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A ciéncia em si

Se toda coincidéncia

Tende a que se entenda

E toda lenda

Quer chegar aqui

A ciéncia ndo se aprende

A ciéncia apreende

A ciéncia em si

Se toda estrela cadente

Cai pra fazer sentido

E todo mito

Quer ter carne aqui

A ciéncia ndo se ensina

A ciéncia insemina

A ciéncia em si

Se o0 que se pode ver, ouvir,
pegar, medir, pesar

Do avido a jato ao jaboti
Desperta o que ainda néo,

ndo se pdde pensar

Do sono eterno ao eterno devir
Como a orbita da terra abraca o
vdacuo devagar

Para alcancar o que ja estava aqui
Se a crenca quer se materializar
Tanto quanto a experiéncia quer
Se abstrair

A ciéncia ndo avanca

A ciéncia alcanca

A ciéncia em si

Compositores: Gilberto Gil / Arnaldo
Augusto Nora Antunes Filho
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Os textos escolhidos, assim como os autores, tem
estima e valor inestimaveis a esta obra. Sendo es-
tes homens, mulheres e ideias, entrelacadas em
Ser, obra e luta, e marcham sob a efigie do Sis-
tema Unico de Salde, o nosso SUS. Destemidos
militantes da causa da Saude Publica, universal,
integral, e equanime a todes a(0)s brasileira(o)s.
Trata-se de uma obra quente, narrada no contexto
da Pandemia da COVID-19, em que a maioria dos
textos abordam a situagao pandémica trazida pelo
SARS-CoV-2.

No momento em que encerramos o livro, o Brasil
contava com mais de 600 mil 6bitos, e aproxima-
damente 150 milhdes de vacinados, com a primei-
ra dose da vacina contra a COVID-19, e 41,3% da
populacdo vacinada com duas doses, iniciando o
reforco da 3° dose aos idosos e profissionais da
saude, e diversas polémicas sobre a vacinagéo ou
ndo de adolescentes e criancas.

O ano de 2020 pode ser narrado por meses em
que o mundo parou pela necessidade de isola-
mento e medo, ao mesmo tempo em que foi ex-
tremamente intenso para o0s servigcos essenciais
e a ciéncia, diante do desconhecido SARS-CoV-2
(novo coronavirus). Um virus novo, de uma familia
ja conhecida da ciéncia, causador de uma doencga
mortal, que a cada dia seguia avanc¢ando, tirando
vidas e causando um caos sem fim. Virus este,
que nos trouxe uma nova visao sobre sociedade,
natureza, animais humanos e ndo humanos, e nos
fez refletir sobre o uso predatério dos recursos na-
turais do nosso planeta (GADELHA, 2021). Que
nos enveredou em uma pandemia, que em 2021
ganhou status de sindemia, conjun¢ao de uma ou
mais doengas que podem atingir os meios sociais
e econdémicos da sociedade (MERRILL, 2009).

Neste cenario, sindémico no Brasil, foi o SUS, uma
politica de Estado que segue uma mesma doutri-
na e mesmos principios organizativos em todo o
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territério nacional que proporcionou a sustentagcéao
aos atendimentos as pessoas, salvando vidas. Um
sistema conquistado pelo povo brasileiro, e que
sempre enfrentou os mais diferentes interesses
econdmicos versus aos interesses sociais. No ano
de 2016 sofreu um forte desfinanciamento com a
aprovacao da Emenda Constitucional 95; de 2018
para c4, alteragdes das politicas publicas, como a
Atencédo Primaria em Saude (APS). Em pleno en-
frentamento a COVID-19, o projeto politico nacio-
nal segue atuando com intencionalidades, sem as-
sumir uma coordenag¢ao ordenada, na contramao
dos direitos, da democracia e das vidas.

Diante desse contexto, e na perspectiva da cién-
cia, tecnologia, assisténcia farmacéutica e da vi-
gildncia em saude, este livro pretende abordar
e comprovar 0 quao estas politicas publicas séao
fundamentais para salvar vidas e contribuir para o
desenvolvimento sustentavel do pais. Esta cole-
tdnea ira transcorrer, apresentando experiéncias,
a importancia da efetivagéo das politicas publicas
de saude, as acbes necessarias para imunizacao
contra a COVID-19 e ecoando a atuagéo do con-
trole social do SUS, através das proposicoes das
Comissbes Intersetoriais de Ciéncia, Tecnologia,
Assisténcia Farmacéutica e Vigilancia em Saude,
assessoras do Conselho Nacional de Saude.

Assim convidamos vocé a seguir com a leitura e
conhecer a nossa contribuicdo nestas tematicas:

Avaliagdo do Controle Social sobre o Plano Nacio-
nal de Imunizagdo a Sindemia da COVID-19 em
que o CNS consolidou uma série de conhecimen-
tos sobre o processo de vacinagéo contra a CO-
VID-19 que tem sido a base para a sua atuacao
critica e propositiva para que, finalmente a popu-
lacdo tenha acesso ao seu direito de se vacinar
oportunamente.



As politicas publicas em saude no Brasil e sua
importancia para a sociedade que se debruca di-
versas formulacdes de politicas publicas de saude
estruturadas no ambiente do SUS, traz em si uma
construcdo histérica e reparativa da divida social
do Estado brasileiro para com estas populagoes.

Evidéncias Cientificas e Aspectos Eticos na Ado-
cdo de Tratamentos para COVID-19 em que de-
monstra que os dados in vitro sdo evidéncias in-
suficientes para adogdo de tratamentos em seres
humanos na pratica clinica, a qual deve ser apoia-
da em pesquisas que possuam forca de evidéncia
cientifica para validar a eficacia e seguranca de
medicamentos.

Vigilancia em Saude, Assisténcia Farmacéutica,
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude: Inte-
gracdo das Politicas e das Préticas que se mate-
rializa no Projeto Integra visa contribuir na defi-
nicdo dos rumos da saude publica por meio dos
conselhos, conferéncias e movimentos sociais
diante da pandemia de Coronavirus e outras situ-
acoes de saude que exigem qualificar o SUS em
todos os seus campos de atencéo e assisténcia a
saude.

Incorporacédo de Tecnologias No SUS - Caso da
Incorporacdo do Implante Subdérmico de Etono-
gestrel que embasa as criticas em relagéo a por-
taria SCTIE/MS N° 13/2021 é basicamente o des-
respeito aos principios do SUS da universalidade
e integralidade, bem como o desrespeito a uma
populagdo de mulheres ao coloca-las, ainda mais,
em situac&o de preconceitos e discriminacéo.

Ineficdcia de tratamento precoce e medicamen-
tos off label no contexto da COVID-19, posiciona-
mentos do CNS sobre o uso de hidroxicloroquina e
cloroquina e enquanto o Governo Federal perma-
necer promovendo o uso de tecnologias néo efeti-
vas para o controle da Pandemia da COVID-19, o

CNS mantera o posicionamento de que o Ministé-
rio da Saude, além de revogar as normativas que
tratam do uso off label comprovadamente ineficaz
e inseguro, deve conduzir uma politica publica de
prevencao, por meio de fomento financeiro para
aquisicdo de vacinas suficientes para atender ao
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacina-
¢éao Contra a COVID-19.

A informatica e a informacdo em saude como fer-
ramenta estratégica para a qualificacdo da gestao
e o fortalecimento do controle social no SUS que
se materializa a partir da publicagéo da PNIIS, por
meio da Portaria n° 1.768 de 30 de julho de 2021,
e consequente atualizagdo da Portaria de Conso-
lidacdo n° 02/2017 o desafio a ser enfrentado pelo
Conselho Nacional de Saude e todas as insténcias
do Controle Social do SUS é pensar as estratégias
de permanente monitoramento e avaliagdo da po-
litica e sempre que necessario, apontar possiveis
correcdes de rumos pela gestao.

Licenciamento Compulsdrio no contexto da Sinde-
mia da COVID-19 - Posicionamentos do CNS que
fundamenta, ao permitir a articulacéo entre o setor
publico e privado, com o intuito de fomentar a pro-
ducédo nacional de medicamentos e incorporacao
de novas tecnologias.

Medicamentos Biotecnologicos e a importan-
cia de regulamentacdo no SUS acreditando que
a comunidade cientifica e académica, além das
sociedades civis organizadas (pacientes) devem
ser aliados do Ministério de Saude e da Anvisa na
discusséao de possiveis regulamentacées, na dis-
seminagdo de conhecimento e em atividades de
farmacovigilancia ativa.

Os Riscos para a Democracia no Brasil analisando
a crise estrutural que hoje enfrentamos &, de modo
dialético, a oportunidade para construirmos uma
pratica democratica efetivamente comprometida
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com os Direitos de todas as pessoas que convivem
em sociedade.

Relato da atuacdo conjunta das Comissées In-
tersetoriais de Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia
Farmacéutica e de Vigilancia em Saude do CNS
no contexto da Pandemia da COVID-19 que no
contexto pandémico do SARS-CoV-2, reafirman-
do os principios e as diretrizes do SUS, pautados
pela universalidade, integralidade e equidade, o
CNS tem se debrugado em cumprir sua misséo
de governanca junto a gestao do sus, ecoando a
diversidade de vozes de usuéarios e trabalhadores
em saude, e nao permitindo o silenciamento das
populagdes mais vulnerabilizadas.

Da Abordagem ao Conceito: Saude Unica na
América Latina - Experiéncias e Perspectivas no
Brasil, Chile e Colbmbia demonstrando que todos
esses conceitos compartilham os mesmos objeti-
vos de compreendé-los e usar como ferramentas
holisticas préaticas para solucbes melhores e mais
eficazes, para lidar com ameagas a saude, bem-
-estar e sustentabilidade de humanos, animais,
plantas e meio ambiente. Ainda mais importante,
a Saude Unica pode ser usada como uma medida
preventiva para ameacas futuras, ndo apenas para
a América Latina, mas para 0 nosso planeta Terra
como um todo.

Acreditamos que com resisténcia e acdo proposi-
tiva, construida com unidade e amplitude dos que
nao desistem do amor, da luta, da solidariedade,
iremos contribuir por dias melhores e por outro mo-
delo de sociedade e de Estado. Venha conosco!
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AVALIACAOQ DO CONTROLE
SOCIAL SOBRE 0 PLANO
NACIONAL DE IMUNIZACAO
A SINDEMIA DA COVID-19

Debora Raymundo Melecchi®
Maria Eugénia Carvalhaes Cury?

1 Farmacéutica, Conselheira Nacional de Saude
2 Farmacéutica, Mestre em educacao, Consultora Técnica do Con-
selho Nacional de Saude

INTRODUGAO

O Brasil e 0 mundo passaram a viver, desde o apa-
recimento dos primeiros casos da doenca, uma
grave crise sanitaria com a pandemia de covid-19.
Alias, diante da complexidade dessa situagao, a
pandemia de covid-19 deve ser vista como uma
“sindemia”, onde interacdes de condi¢des biologi-
cas, sociais e econdmicas aumentam a suscetibi-
lidade a prejuizos nos resultados de saude. A con-
sequéncia mais importante de ver a covid-19 como
uma sindemia € sublinhar suas origens e impactos
diferentes nas populagées mais vulnerabilizadas
socioeconomicamente.

A inexisténcia de medicamentos especificos para
a prevencao e tratamento precoce da covid-19 im-
pds a necessidade de implementacao de medidas
de prevengao ao contagio por meio do isolamento
social, da testagem em massa, 0 uso de masca-
ras de protecdo e a higienizacdo das méaos. Mas
o término ou a amenizac¢ao do sofrimento cotidia-
no ao qual a populagao esta submetida, causado
tanto pela perda de vidas quanto pelas precarias
condicdes socioeconémicas decorrente da situa-
céo sindémica, passou a ser vislumbrado com a
contribuicéo da ciéncia que possibilitou a oferta de
diferentes vacinas eficazes e seguras contra a co-
vid-19.

A partir da premissa de que a vacinag¢ao € um direi-
to da populagao brasileira e que € a melhor evidén-
cia para a protecao da coletividade e dos individu-
0s com maiores vulnerabilidades, o controle social
do SUS, através do Conselho Nacional de Saude
(CNS) se manteve atento e posicionado ativamen-
te em relagdo a implementac¢édo do Plano Nacional
de Imunizagéo a Sindemia de Covid-19 elaborado
pelo Ministério da Saude.

Este artigo relata a avaliagao feita pelo CNS e seus
posicionamentos para que o plano nacional aten-
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desse as reais necessidades da populag¢do brasi-
leira considerando os principios de universalidade,
equidade e integralidade do sistema de saude.

CONSIDERAGOES INICIAIS

A importancia da imunizagdo na prevencéo de do-
engas transmissiveis

A imunizacdo de criancas e adultos através das
vacinas é o método mais efetivo na prevencao de
doencas graves que atingem a populagdo mundial.
Assim, é possivel reduzir os niveis de mortalidade,
erradicar distarbios e diminuir o numero de hospi-
talizagcbes e gastos com medicamentos (BRITTO,
2018). A importancia da vacinagéao vai muito além
da prevencdao individual. Ao se vacinar, a pessoa
esta ajudando toda a comunidade a diminuir os ca-
sos de determinada doenca. Vacina € um ato de
saude coletiva (BRITTO, 2018).

No Brasil, a vacinagéo surgiu em 1804, com a che-
gada da vacina contra a variola. Entretanto, a partir
de 1830, o numero de pessoas imunizadas come-
cou a declinar, por causa de muitas controvérsias,
gerando uma fobia na populacéo da época. Devido
a essa resisténcia, a vacinacao se tornou obrigato6-
ria por meio de um decreto imperial (STEVANIM,
2019). No entanto, a relutancia persistia. Em 1904,
foi lancado um decreto bastante rigido sobre a
obrigatoriedade da imuniza¢do, com risco de mul-
tas e demissdes, que levou a Revolta da Vacina
(STEVANIM, 2019).

Oito décadas depois, essa realidade mudou com o
advento do Ministério da Salde, do Sistema Unico
de Saude (SUS) e do Programa Nacional de Imuni-
zacdo. Com a conscientizacdo sobre a importancia
da vacinagéo, muitas doencas foram controladas e
outras exterminadas (HOMMA et al., 2020).
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O Brasil € um dos paises que oferece o maior
numero de vacinas de forma gratuita. Com essa
crescente ampliagdo, em 22 anos, o gasto do pro-
grama com a compra de imunobioldgicos cresceu
44 vezes: passando de 94,5 milhdes de reais, em
1995, para 4,7 bilhdes de reais, em 2019. Desde
2014, conquistou-se a garantia de alocagdo de
recursos anualmente, por meio da Lei n° 13.707,
de 14 de agosto de 2018, como agao obrigatoria,
gue ndo permite contingenciamento desses gastos
(BRASIL, 2018).

0 PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGOES (PNI)

O Programa Nacional de Imunizagbes (PNI), for-
mulado em 1973, representa uma das interven-
¢bes em saude publica mais importantes no cena-
rio satide brasileiro. E uma referéncia internacional
de politica publica de saude, fornecendo acesso
gratuito a populacdo a todas as vacinas recomen-
dadas pela Organizagcado Mundial de Saude (OMS).

O programa foi responsavel pela erradicagdo do
sarampo e a eliminagcédo do tétano neonatal. A es-
sas, se soma o controle de outras doencas imu-
nopreveniveis como difteria, coqueluche e tétano
acidental, hepatite B, meningites, febre amarela,
formas graves da tuberculose, rubéola e caxumba
em alguns estados, bem como a manutencéo da
erradicacdo da poliomielite. Assim, além de cum-
prir o papel de erradicagéo de doencas, o PNI tam-
bém busca a incluséo social, aprestando assistén-
cia a toda a populagéo brasileira, sem distingcdo de
qualquer natureza.

A Portaria n° 597 de 2004 do Ministério da Saude
(BRASIL, 2004) estabelece em seu art. 3° que as
vacinas previstas no calendario do PNI séo de ca-
rater obrigatorio, sendo que sua comprovagao sera
realizada mediante atestado de vacinagéo (art. 4°).
Ainda, de acordo com §1° do art. 14 do Estatuto



da Crianca e do Adolescente (Lei n.8.069, de 13
de julho de 1990), “é obrigatoria a vacinacéo das
criangas nos casos recomendados pelas autorida-
des sanitérias”. (BRASIL, 1990).

O PNI define os calendarios de vacinagédo con-
siderando a situacéo epidemioldgica, o risco, a
vulnerabilidade e as peculiaridades sociais, com
orientagdes especificas para criangas, adolescen-
tes, adultos, gestantes, idosos e povos indigenas.
O principal objetivo do programa & oferecer todas
as vacinas com qualidade a todas as criangas que
nascem anualmente em nosso pais, tentando al-
cancar coberturas vacinais de 100% de forma ho-
mogénea em todos 0s municipios.

Num processo continuo de andlise de implementa-
¢ao do PNI, por diferentes momentos foram elen-
cados os muitos desafios postos ao PNI diante da
crescente complexidade do perfil epidemiolégico
das doencas transmissiveis. E uma questéo prin-
cipal apontada para superar estes desafios é a
busca no estreitamento da integragcdo do PNI em
todas as esferas de gestdo do SUS (ORGANIZA-
CAO PANAMERICANA DA SAUDE).

0 MOVIMENTO ANTIVACINA

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) incluiu o
movimento antivacina como um dos dez maiores
riscos a saude global. De acordo com a organiza-
céo, os movimentos antivacina sdo tao perigosos
quanto os virus, pois ameagam reverter o progres-
so alcangado no combate a doengas evitaveis por
vacinagao, como o0 sarampo e a poliomielite.

Os motivos pelos quais as pessoas escolhem nao
se vacinar sao complexos, e incluem falta de con-
fianca, complacéncia e dificuldade de acesso. Ha
também os que alegam motivos religiosos para
ndo se vacinar ou a seus filhos. E essa situacao se
agrava pelo projeto politico nacional, fundamenta-
do na intencionalidade do negacionismo e da dis-

seminacao de fake news, o que resulta na ausén-
cia de campanhas educativas e orientativas.

Um artigo publicado na revista The Lancet no dia
10/09/2020 (FIGUEIREDO et al., 2020) envolven-
do 284.381 pessoas em 149 paises mostra que o
movimento antivacinas, o extremismo religioso, a
instabilidade politica, o populismo, as fake news
e questdes como seguranga podem prejudicar as
campanhas de vacinacdo em massa e a confianga
nas vacinas em paises com esses problemas.

POSICIONAMENTO DO CNS SOBRE 0 “PLANO NACIONAL DE
OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAQ CONTRA A COVID-19"
DO MINISTERIO DA SAUDE

Desde o inicio da pandemia de covid-19 no Brasil,
0 CNS vem produzindo inumeros documentos para
0s Orgaos do Executivo, Legislativo e Judiciario e
para a populagédo com foco no combate a pande-
mia, dentre os quais se incluem recomendacgdes
sobre a vacinacao de toda a populacéo brasileira
como estratégia fundamental para o enfrentamen-
to da pandemia a longo prazo.

Diante da emergéncia de saude publica de impor-
tancia internacional decorrente do coronavirus, o
parlamento brasileiro aprovou em 06 de fevereiro
de 2020 a Lei n® 13.979, que disp6e sobre as me-
didas para enfrentamento da pandemia e que ja
previa, no seu artigo 3°, a vacinagdo como uma
dessas medidas a serem consideradas de forma
obrigatéria (BRASIL, 2020a).

Porém, em setembro de 2020, com os avancos
nas pesquisas para a disponibilizagdo de vacinas
efetivas contra a covid-19, a Secretaria de Comu-
nicacdo do Governo Federal (SecomVc) fez uma
publicacdo nas redes sociais com os dizeres: “O
Governo do Brasil investiu bilhdes de reais para
salvar vidas e preservar empregos. Estabeleceu
parceria e investira na producédo de vacinas. Re-
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cursos para estados e municipios, saude, econo-
mia, TUDO sera feito, mas impor obrigacbes defi-
nitivamente ndo esta nos planos”, e acompanhado
por um banner com a frase atribuida ao presidente
da republica: “Ninguém pode obrigar ninguém a to-
mar vacina”, além dos dizeres: “O governo do Bra-
sil preza pela liberdade dos brasileiros”.

O CNS, ao avaliar que tal publicagdo, além de
afrontar a obrigacéo constitucional de que o Es-
tado deve incentivar a aplicagdo de vacina efetiva
e segura contra a covid-19 e torna-la disponivel
aos brasileiros e brasileiras, também desconsidera
que o direito a liberdade individual ndo é absoluto
a ponto de estar acima do bem coletivo, divulgou
a Recomendacgédo n° 059, de 03 de setembro de
2020 (BRASIL, 2020b), que aponta para a ne-
cessidade de o Ministério da Saude realizar uma
campanha junto a populagdo sobre a importancia
da vacinagcdo como uma intervengao preventiva
capaz de reduzir a morbimortalidade de doencgas
imunopreveniveis.

Com o avanco das pesquisas relacionadas as va-
cinas contra a covid-19, no mundo e no Brasil, o
CNS, por meio da Recomendacgéo n° 067, de 03
de novembro de 2020 (BRASIL, 2020c), ja desta-
cou a importancia da ado¢cado de medidas nacio-
nais para a garantia do acesso a essas vacinas
por meio da aquisicéo e incorporagao ao PNI de
uma diversidade de produtos para o atendimento
da complexidade logistica do territorio nacional,
das condi¢des para transporte e armazenamento
de vacinas e das especificidades dos varios gru-
pos populacionais.

Apesar disso tudo, o governo federal demorou a
apresentar para a sociedade brasileira um plano
nacional de imunizag¢ao contra a covid-19, fato que
gerou agbes ao Supremo Tribunal Federal — STF
que obrigasse o presidente Jair Bolsonaro a en-
tregar o referido plano. Assim, em 12 de dezembro
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de 2020, o governo federal, por meio do Ministério
da Saude, apresentou o chamado “Plano Nacional
de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a co-
vid-19”.

Partindo da premissa de que um plano nacional de
imunizagéo contra a covid-19 deve ser estratégico,
ou seja, deve contemplar todas as diretrizes, es-
tratégias e ag¢des de curto, médio e longo prazos
para que a que a imunizagao atinja toda a popula-
¢éo brasileira, levando em consideracao o respei-
to, inicialmente, aos grupos prioritarios e, através
do acompanhamento epidemioldgico, ir alterando
suas acgbes conforme as caracteristicas de cada
ciclo na evolugéo da doenca.

O CNS avaliou que o plano, além de nao ter sido
discutido e articulado, tanto na instancia de articu-
lacdo entre os gestores do SUS (federal, estadual
e municipal) quanto na instancia de controle social,
estava limitado em medidas ajustadas ao nume-
ro de doses de vacinas que o Ministério da Saude
alegava ja ter garantido até aquele momento, sem,
no entanto, apresentar quais eram as perspectivas
para médio e longo prazos para a imunizagéo de
toda a populagao.

O plano definiu apenas as estratégias de curto
prazo, ou seja, a vacinagdo, durante o primeiro
semestre de 2021, de 51 milhdes de pessoas de
grupos prioritarios, tais como: trabalhadores de
saude, idosos, indigenas, pessoas com comorbi-
dades, professores, forcas de seguranca e salva-
mento e funcionarios do sistema prisional. Porém,
0 CNS, por meio da Recomendacgéo n° 073, de 22
de dezembro de 2020 (BRASIL, 2020d), defendeu
que todas as populagdes consideradas mais vul-
neraveis a covid-19, seja do ponto de vista clinico
quanto socioeconémico, fossem consideradas e
incluidas nas estratégias de prioridades de imuni-
zagao.



Essa incluséo foi considerada estratégica do ponto
de vista do cumprimento da diretriz de equidade
definida no direito a saude. Afinal, para além das
condi¢des clinicas, os impactos da pandemia néo
s&o iguais para todas as pessoas e grupos sociais
presentes na sociedade brasileira, e existe uma
parcela significativa da populagdo na qual este im-
pacto é mais agressivo:

a) populagcbes submetidas a vulnerabilida-
de socioeconOmica que vivem em condi¢des pre-
carias de moradia; com falta de acesso a agua e
saneamento basico; com falta de acesso ou aces-
SO precario ao sistema de saude e a leitos de trata-
mento intensivo;

b) populagdes que tém suas formas de or-
ganizacao politica, social e de sobrevivéncia pe-
culiares, como: quilombolas, indigenas (aldeados,
urbanos e acampados), ribeirinhas; populacao dos
campos, aguas, florestas, povos ciganos e popula-
céo em situacéao de rua;

c) pessoas com deficiéncia;

d) pessoas privadas de liberdade;

e) jovens em medidas socioeducativas;

f) pessoas inseridas em comunidades tera-
péuticas;

g) pessoas em atendimento nos espacgos
de saude mental.

Além da inclusdo de mais grupos prioritarios, a re-
comendacao n° 73, ainda indicou ao Ministério da
Saude:

+ A apresentacado a sociedade brasileira um pla-
no de carater estratégico para a imunizagéo
contra a covid-19, contemplando as diretrizes,
estratégias e agdes de curto, médio e longo
prazos para que a imunizacéo atinja toda a po-
pulacao;

* A viabilizacdo de campanha de comunicagao

reforcando junto a populagéo a importancia da
vacinacéo e a manutencdo das medidas pre-
ventivas (uso de mascaras, lavagem das maos,
distanciamento social e ndo aglomeracoes);

* Ando inclusao de nenhum tipo de exigéncia de
assinatura de um termo de responsabilidade
individual para as pessoas que se submeterem
a vacinagao contra a covid-19, uma vez que
inexiste qualquer justificativa técnica e cientifi-
ca para que seja transferida para a populacao
uma responsabilidade que cabe:

1) Ao Estado Brasileiro, por meio da avalia-
céo a ser feita pela ANVISA quanto a eficacia e
segurancga da vacina;

I) A empresa produtora, que deve garantir
a sua qualidade.

Com o numero de casos e 6bitos decorrentes da
pandemia explodindo e com a escassez do nume-
ro de doses de vacinas para imunizar a populacéo
nos primeiros meses de 2021, o CNS, com a con-
tribuicdo de especialistas, aprofundou a discussao
sobre as estratégias de vacinagcdo implementadas
no pais, considerando dados que sugerem mudan-
cas epidemiolégicas no perfil de casos graves e de
Obitos decorrentes da doenca, além de dados que
apontam para obstaculos de acesso a vacinacao
para parcelas da populagéo.

Nesse sentido, o conselho publicou, no dia 8 de
abril, a Nota Técnica Plano de vacinagéo contra
a covid-19 que o Brasil precisa na perspectiva de
vacina para todas e todos, ja! (BRASIL, 2021a).
Além de reforcar as recomendacgbes anteriores,
traz diversas orientagcdes ao Ministério da Saude
e governo federal para a atualizacdo do Plano de
Vacinacdo Contra a Covid-19 considerando tanto
o potencial do SUS para aplicar pelo menos dois
milhdes de doses de vacina por dia, quanto as
mudancas do perfil epidemiolégico da covid-19 e
a necessidade de serem corrigidas as iniquidades
na aplicacédo das vacinas.
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Considerando que o governo federal ndo pode
mais se isentar de suas responsabilidades de ga-
rantir a quantidade de doses de vacinas para imu-
nizar, o documento expressa uma série de medi-
das a serem observadas, tais como:
a) suplantacéo da escassez na disponibili-
dade de vacinas com a aprovagao do pro-
jeto de lei que suspende temporariamente
as patentes das vacinas contra a covid-19;

b) aceleracdo da vacinacao de toda a
populacdo brasileira, com a aquisicdo das
quantidades de doses necessarias para
imunizar, no minimo, 70% da populacao
brasileira até a metade do ano de 2021

e incorporacgdo no Programa Nacional de
Imunizacdes — PNI, ou seja, no ambito do
SUS, com carater universal e gratuito;

d) avaliagéo continua do Plano Nacional
de Imunizacéo Contra a Covid-19, com a
ampliagéo dos grupos prioritarios, pautada
por estudos do perfil epidemioldgico da
evolucdo da doenca no pais e por estu-
dos e levantamentos que apontam novos
critérios de risco e de vulnerabilidades
socioecondmicas;

c) definicao de estratégias de vacinacéo
que incluam a parcela da populacgéo his-
toricamente invisibilizada, vulnerabilizada
socioeconomicamente, para assim com-
bater as iniquidades em se tratando do
alcance da vacinag¢ao na populacéo brasi-
leira — incluindo medidas para a reducéo
das desigualdades raciais em relacéo ao
acesso a vacinagao, uma vez que estudos
apontam uma prevaléncia de pessoas
brancas vacinadas contra o coronavirus no
Brasil;
A Nota Técnica também apontou a utilizagdo da
rede capilarizada do SUS nos territérios, a partir
da Atencao Basica a Saude, ampliando a oferta e
facilitando o acesso das pessoas a vacinagéo, nos
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seus proprios territdérios, em suas unidades de re-
feréncia para o cuidado a saude, evitando desloca-
mentos e garantindo a cobertura vacinal de forma
equénime.

Sobre o papel da Atenc¢ao Bésica, o CNS ainda di-
vulgou em 26 de abril de 2021 documento (BRA-
SIL, 2021b) que recomenda ag¢des concernentes a
operacionalizagdo da vacinag¢ao contra a covid-19
e a importancia da Atencéao Primaria a Saude.

O documento aponta a importancia e a necessi-
dade do fortalecimento da Atencédo Basica a sau-
de com carater publico e abrangente no processo
de imunizagdo da populacdo brasileira por meio
da recomposicao da forca de trabalho e do forta-
lecimento das equipes da Estratégia de Saude da
Familia (ESF) e do Nucleo Ampliado de Saude da
Familia (NASF), buscando a ampliagcao das ac¢des
territorializadas de vacinagdo contra a Covid-19,
com garantia de vinculo empregaticio estavel e di-
reitos trabalhistas aos profissionais de saude.

CNS SE POSICIONOU CONTRA A MERCANTILIZAGAO DA VACI-
NA CONTRA A COVID-19

ApOs a Associacao Brasileira das Clinicas de Vaci-
nas anunciar, em janeiro de 2021, que clinicas pri-
vadas negociavam a importagdo de cinco milhées
de doses de vacinas contra a covid-19, o Conse-
Iho Nacional de Saude assinou a carta Vacinar no
SUS é um direito de todas e todos € um dever do
Estado, lancada pela Frente pela Vida, espaco que
reune diversas entidades em defesa do Sistema
Unico de Saude (SUS), entre elas o CNS.

Conforme apontado na pagina eletrénica do CNS,
a carta aponta que a mercantilizagéo da vacina nao
pode ser tolerada e que é fundamental concentrar
esforgos na luta pela vacinagdo com equidade — o
que, além de garantir a justica social, também &
requisito para o esperado controle da pandemia,
destacando que “numa sociedade como a nossa,



marcada por grotescas desigualdades sociais, é
moralmente inaceitavel que a capacidade de pagar
seja critério para acesso preferencial a vacinagcao
contra a covid-19. Caso isso ocorra, uma fila com
base em riscos de se infectar, adoecer e morrer
sera desmontada. E inadmissivel, portanto, permi-
tir que pessoas com dinheiro pulem a fila de vaci-
nacao por meio da compra de vacinas em clinicas
privadas”.

Diversos paises em todo o mundo tém definido um
modelo de prioridades para a implementagédo da
campanha de vacinagdo com base em critérios epi-
demiologicos e de vulnerabilidade social. “Somen-
te o SUS, por intermédio do Programa Nacional de
Imunizacdo (PNI), podera garantir a vacinacéo de
toda a populacéo brasileira com base nesses crité-
rios. Seringas, agulhas, insumos de biosseguranga
e adequada logistica e competéncia sdo necessa-
rias para atingirmos esse objetivo”, aponta o do-
cumento que também destaca as “consequéncias
nefastas da venda de vacinas contra a covid-19
por clinicas privadas”.

CNS promoveu atividades para informar e debater
com a sociedade os melhores caminhos para a va-
cinacao universal e equénime

A partir das contribuicbes de atores e atrizes que
atuam ou militam em diferentes espacos da so-
ciedade (gestado do sistema de saude, instituicdo
produtora de vacinas, 6rgao de regulacéo, repre-
sentacao dos trabalhadores e trabalhadoras e tra-
balhadoras da saude e representa¢do de usuarias
e usuarios do SUS), o CNS promoveu uma ativida-
de para abordar a vacina contra a covid-19 como
um bem comum e universal, e para discutir os de-
safios da busca por equidade de acesso e da luta
de sua efetivagéo. Pela chamada Abracar a vacina
€ amar: a vida, a ciéncia e o SUS, a atividade foi
realizada durante o Férum Social Mundial 2021 vir-
tual em 29 de janeiro de 2021.

Abordando os temas, o papel da ciéncia - pesqui-
sa, producao e regulacgéo - para o acesso universal
as vacinas contra a covid-19; o papel do SUS na
garantia ao acesso universal as vacinas contra a
covid-19; o principio da equidade para o acesso
universal a vacinacéo e a vacinagédo como um di-
reito a vida, a atividade Abracgar a vacina € amar: a
vida, a ciéncia e o SUS, promovida pelo CNS, teve
a participacéo de Ricardo Palacios, diretor médico
de Pesquisa Clinica/Centro de Ensaios Clinicos e
Farmacovigilancia do Instituto Butantan; de Varley
Dias Sousa, assessor Especial da Segunda Dire-
toria da ANVISA; do conselheiro nacional de sau-
de, Eri Medeiros representando o CONASEMS;
da conselheira nacional de saude Altamira Simdes
dos Santos de Souza representando a Rede Na-
cional Lai Lai Apejo - Saude da Populacéo Negra e
AIDS e de Cida Potiguara, parteira, enfermeira re-
presentando o Movimento de Mulheres Indigenas
da Paraiba.

Em continuidade a esses debates, em 03 de mar-
¢co de 2021 foi realizada a atividade denominada
Vacinacéo para todos e todas: a melhor estratégia
para combater a covid-19 e salvar vidas, que con-
tou com a participagédo da epidemiologista e ex-
-coordenadora do PNI, Carla Domingues; de José
Agenor Alvares da Silva, pesquisador da Fiocruz e
ex-ministro da saude, além do presidente da Asso-
ciacao Brasileira de Municipios - ABM, Ary Vanazzi
— Prefeito de S&o Leopoldo. Associacao Brasileira
de Municipios - ABM. Com a participagéo de qua-
tro conselheiras nacionais de saude representan-
do os segmentos de usuérias e trabalhadoras na
saude, na qualidade de estimuladoras do debate,
a atividade teve como objetivos:
a) contextualizar a importancia e os obje-
tivos da vacinagéo para o enfrentamento
da pandemia de covid-19, incluindo uma
discussédo sobre a importancia da manu-
tencdo das medidas sanitarias (distancia-
mento social, uso de mascaras, higieniza-
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¢cao das maos) e a aplicacao da 2° dose;

b) discutir os principais desafios para a
efetivacdo da Campanha de Vacinacéo
contra a Covid-19, considerando a experti-
se do Brasil com o Programa Nacional de
Imunizacgdes;

C) problematizar as razdes pelas quais o
Brasil esta vivendo a interrup¢éo da vaci-
nagao contra a covid-19. O que & preciso
ser feito para que a vacinacao tome o
ritmo necessario para a real imunizacao
coletiva? Quais sédo os entraves para a
ampliagdo da vacinag¢ao no Brasil?

d) Contextualizar o debate da obrigato-
riedade ou ndo da vacinagéo. Qual é a
importancia de uma campanha de comuni-
cacao com transparéncia das informagoes
gue motive as pessoas

e) discutir como 0s municipios tém atuado
para a ampliacdo da vacinacao.

A seguir é apresentada uma sintese dos resulta-
dos dos debates considerando as abordagens fei-
tas pelos participantes das atividades.

Desde o ano de 2005 até os dias atuais, o0 mundo
passou por seis momentos graves de doencas in-
fecciosas, em especial a pandemia de H1N1, em
2009, e a de covid-19, lembrando que o “horror” do
surto de ebola na Africa, em 2014, foi responsavel
por alertar a comunidade cientifica para a neces-
sidade de melhoramento de tecnologias para lidar
com crises na saude em nivel global e a prepara-
¢cao dessas tecnologias comeca a ser colocada em
marcha. A partir da pandemia de H1N1, toma félego
um programa mundial de enfrentamento de doen-
¢as respiratorias pandémicas e essas preparag¢des
foram fundamentais para possibilitar o avanco de
vacinas contra a covid-19 em menor tempo.
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Segundo Ricardo Palacios, no Brasil, a aprovacao
do uso emergencial e a produgéo da Coronavac
(IB) e a vacina de Oxford/Astra Zeneca (Fiocruz)
foram possiveis pela capacidade tecnolégica des-
sas instituicbes e por terem liderado estudos cli-
nicos da fase 3. Cabe ressaltar também o fato de
o Brasil contar como uma Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa robusta e atuante no ambito do
controle social, fato que garante a segurancga para
os participantes de pesquisas clinicas.

O protagonismo do Brasil na pesquisa e poten-
cial para acesso as vacinas é possivel porque 0
pais possui instituicdes publicas com capacidade
de receberem transferéncias de tecnologia. Esse
€ um ativo estratégico do pais, e a producéo de
vacinas contra a covid-19 é fruto da ciéncia e deve
ser usufruida e de acesso a toda a sua popula-
¢éo. A ciéncia, que nao é apenas um dos motores
mais poderosos da forgca econémica, mas também
das mais refinadas manifesta¢des da humanidade,
deve estar a servi¢o da populagéo, comentou o di-
retor do IB.

Ao abordar o papel no acesso universal as vacinas
contra a covid-19, Varley Dias Sousa lembrou que
a regulacao sanitaria € uma ciéncia e permite que
produtos cheguem a populagdo com credibilidade.
No Brasil, a ANVISA tem a finalidade de promover
e proteger a saude da populagéo ao assegurar, por
meio de avaliagcdo técnica, que parametros mini-
mos de eficacia, seguranca e qualidade dos produ-
tos e servigos sejam disponibilizados a populagéo.

Para cumprir seu papel, a agéncia tem autono-
mia técnica conferida pela legislagdo, ndo sendo
permitida a interferéncia politica na sua atuacéo.
Tomada de decisdo independente. A ANVISA g,
portanto, um 6rgao de estado. A ANVISA néo esta
isolada. A agéncia, o Instituto Butantan, a Fiocruz
sdo SUS, comentou o representante da ANVISA.



Diante do negacionismo e ataques a ciéncia por
parte do presidente da republica, nossa luta nao
€ sO por vacinas para toda a populagdo, mas tam-
bém uma luta a favor da ciéncia. A populagdo negra
acredita na ciéncia e na contribuicdo dos cientis-
tas para a garantia da vacinagéo de toda a popu-
lacédo, para a garantia da saude e da vida. Com
essa constatacéo, Altamira ainda provocou: “para
haver equidade na vacinagéo contra a covid-19, a
populagdo negra que vive nas comunidades que
sao mais vulnerabilizadas socioeconomicamente,
que morrem mais, deveriam compor 0s grupos de
prioridade e os cientistas precisam colocar as es-
pecificidades da populagdo negra na agenda das
pesquisas”.

Cida Potiguar pontuou que a populacéo indigena
no Brasil, que ja vive contextos graves de violén-
cia e negligéncia dos governos ao longo dos anos,
tem vivido um contexto ainda mais preocupante no
periodo mais recente. Os povos indigenas estao
lutando pelos seus direitos tanto em aldeia quan-
to aos que vivem em areas urbanas. “Nosso povo
nao pode mais uma vez ser dizimado por epide-
mias. Vamos lutar até o fim”, afirmou a lideranga
indigena.

CONSIDERAGOES FINAIS

A crise sanitaria, decorrente da sindemia da co-
vid-19 com impactos negativos no sistema de
saude e na vida das pessoas, particularmente da-
quelas vivendo em situacdes de vulnerabilidades
socioecondémicas, tém na vacinagcdo em massa
uma das medidas mais eficazes para a sua supe-
racao.

O controle social na saude por meio da atuacao
do Conselho Nacional de Saude tem tido um papel
fundamental no acompanhamento da implemen-
tacdo das acoes referentes a um Plano Nacional
de Vacinacao que atenda as diretrizes do direito a
saude, ou seja, a universalizagdo e equidade.
Como resultado da emissao de recomendacoes e
de notas técnicas, além da promocéao de debates,
com a contribuicao de usuarios do sistema de sau-
de a partir da diversidades de seus lugares de fala
e reflexdo e com a contribuicdo de trabalhadores
e trabalhadoras e de gestores e gestoras da sau-
de, o CNS consolidou uma série de conhecimentos
sobre 0 processo de vacinac&o contra a covid-19
qgue tem sido a base para a sua atuacgao critica e
propositiva para que, finalmente a populacéo te-
nha acesso ao seu direito de se vacinar oportuna-
mente.
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MARCOS HISTORICOS

Desde seu surgimento na Grécia Antiga, a politica
€ objeto de muitos estudos, permeada por diferen-
tes experiéncias e profundas contradicbes. Neste
texto pretendemos trazer uma breve reflexdo so-
bre as politicas publicas em saude no Brasil, 0 mo-
delo de sociedade em disputa e os impactos da
pandemia na saude da populagao brasileira.

Com o objetivo de organizar a vida na pdlis, a poli-
tica vem ao longo do tempo enfrentando muitos de-
safios, principalmente o de ser reconhecida como
uma ciéncia indispensavel na construcao de uma
agenda publica para organizacdo e mediacao de
conflitos vigentes e interesses de diferentes gru-
pos da sociedade.

No Brasil ndo é diferente; quando falamos de po-
litica publica, estamos pensando em algo direcio-
nado a seu povo, ou seja, a uma coletividade, e ao
pensar esse povo nao € possivel desconsiderar a
multiplicidade ou as diferencas que o compdem.
Sim, ha uma complexidade no tecido social que
compde um povo ou varios povos de um pais.

O Brasil foi um pais colonizado e teve sua econo-
mia construida com base numa sociedade escra-
vagista e patriarcal, o que delineou desde entéao
as relacbes politicas, culturais, simbdlicas e até
afetivas com hierarquizacdo de sujeitos, subalter-
nizacao de vidas.

A partir do século XX, observamos no Brasil o cres-
cimento de movimentos sociais que defendiam
mudancas para garantir uma sociedade mais justa,
que atendesse as necessidades de cada cidadéo.
Esses movimentos lutavam por oportunidades po-
liticas, tentando criar programas e agdes voltadas
a populacdes em situacdes de desigualdades, na
perspectiva de construir oportunidades e reduzir
as iniquidades sociais e econémicas.
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A luta pela redemocratizacdo do Brasil, assim
como em outros paises da América Latina, é re-
sultado de um processo histérico de negacéo de
acesso e invisibilidade de demandas histéricas,
incidindo diretamente na saude da populag¢ao bra-
sileira. Nesse periodo, o Brasil buscava construir
um projeto politico com mais oportunidades, direi-
tos sociais e politicas publicas que reduzissem as
desigualdades.

A 82 Conferéncia Nacional de Saude e a Assem-
bleia Nacional Constituinte, ambos realizados em
1986, foram espacos de grandes e relevantes
debates para a construgdo da luta pelo acesso a
saude e a integralidade do cuidado, reconhecendo
que a nossa salde é atravessada por dimensbes
culturais, sociais, econémicas, geogréficas e sim-
bolicas.

O entdo presidente da Fundagédo Oswaldo Cruz -
FIOCRUZ, Sérgio Arouca, na abertura da 8* Con-
feréncia Nacional de Saude, argumentou:

0 que significa esse conceito de saude,
colocado quase como algo a ser atingido.
N&o é simplesmente ndo estar doente, &
mais: € um bem-estar social, é o direito ao
trabalho, a um salario condigno; é o direito
a ter &gua, a vestimenta, a educacéao e,
até a informagdes sobre como se pode
dominar este mundo e transforma-lo. E
ter direito a um meio ambiente que nao
seja agressivo, mas, que, pelo contrario,
permita a existéncia de uma vida digna e
decente; a um sistema politico que respei-
te a livre opinido, a livre possibilidade de
organizagao e de autodeterminagdo de um
povo. E ndo estar todo o tempo subme-
tido ao medo da violéncia, tanto daquela
violéncia resultante da miséria, que € o
roubo, o ataque, como da violéncia de um
governo contra o seu préprio povo, para
que sejam mantidos interesses que nao
sejam os do povo.
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E continuou:
se uma pessoa ganha pouco e ndo
consegue comprar aquilo que é fun-
damental para a sua sobrevivéncia,
ela ndo consegue recuperar toda a
energia que esta gastando no tra-
balho e, portanto, se enfraquece; se
alguém mora mal, ndo consegue que
a sua casa seja uma protecéo con-
tra as agressdes do meio ambiente;
se ndo tem acesso a educacgéo, ndo
consegue ter aquele conhecimento
que Ihe permite controlar a natureza.
Tudo isto, finalmente, leva a conclu-
sdo de que se uma pessoa nao come
aquilo que € o minimo necessario e
adequado a reproducao da vida, ela
se enfraquece, e, se enfraquecendo,
perde a luta contra a agresséo e ado-
ece. Adoecendo, ndo trabalha e nem
pode mais vencer todas as lutas que
uma sociedade competitiva Ihe coloca.
Portanto, trabalha menos, fala menos,
mora pior, tem agua em piores condi-
¢cOes, se alimenta pior e adoece mais.

E em seguida refletiu:
cada vez que um povo consegue ter
direito a uma educacéo condigna; a
uma habitacdo que ndo seja a casa
do barbeiro nem um mangue com
seus caranguejos, mas um lugar
que permita ao camponés condi¢des
dignas de existéncia; a uma alimen-
tac&o que possibilite e garanta a
reproducdo humana saudavel, para
que este pais ndo se transforme numa
nacéo de pigmeus (como ja foi até
denunciado); cada vez, enfim, que
tais direitos sdo assegurados, ha uma
populagéo que luta mais e com maior
consciéncia para transformar essa
sociedade, visando a um nivel de vida
melhor, um bem estar condizente com
o crescimento acelerado da civilizagdo
tecnologica.



POLITICAS PUBLICAS NO CAMPO DA SAUDE PUBLICA

As politicas sao decisdes gerais que tornam pu-
blicas intencdes de atuacéo e orientam o planeja-
mento tematico. Elas sdo necessérias para asse-
gurar mais transparéncia as agoes do governo e
se tornam ainda mais importantes por conseguir
evitar a descontinuidade administrativa (BRASIL,
1999). De acordo com o Ministério da Saude, as
politicas devem ter como elementos centrais sua
introdugé@o, o propésito, as diretrizes, responsa-
bilidades institucionais e os parametros para sua
avaliagao.

A politica publica em saude deve ser um compro-
misso oficial escrito em documento em relacéo
a determinado tema como um instrumento que
oriente o planejamento e a formulagdo de agdes e
estratégias que corroborem para o alcance do seu
objetivo geral e especifico.

As primeiras politicas formuladas, discutidas e pu-
blicadas no &mbito do Ministério da Saude no final
da década de 1990 foram: a Politica de Atencéao
Integral a Saude da Mulher, a Politica Nacional de
Medicamentos e a Politica Nacional de Nutricao
em Saude, e, com a criacdo do Sistema Unico de
Salde a partir da década de 1990, foram institu-
idas outras politicas de saude que estao sendo
abordadas neste artigo.

Inicialmente, vamos nos deter em alguns deta-
lhes no processo que levou a elaboragao e apro-
vacao da Politica Nacional de Medicamentos.
Considerando que foi articulada uma parceria e
coordenacao conjunta entre diversas instituicoes,
destacando-se a Escola Nacional de Saude Publi-
ca - ENSP/FIOCRUZ, Fundo das Nagdes Unidas
para a Infancia - UNICEF, Organizagédo Panameri-
cana da Saude - OPAS/OMS, Federagao Nacional
dos Farmacéuticos - FENAFAR, Sociedade Brasi-
leira de Vigilancia de Medicamentos - SOBRAVI-

ME, Conselho Nacional de Secretarios de Saude
- CONASS e Conselho Nacional das Secretarias
Municipais de Saude - CONASEMS, que estabe-
leceu as bases para um semindario nacional em
1996, abordando o tema Assisténcia Farmacéuti-
ca: acesso aos medicamentos e qualidade de vida.
Rumos e perspectivas no Brasil e cujas propostas
foram levadas em forma de relatério a 10a. Confe-
réncia Nacional de Saude (ENSP, 1996).

Entre os temas discutidos por meio de conferén-
cias e painéis, destacamos: o Sistema Unico de
Salde - SUS e a qualidade de vida; o SUS e a
assisténcia farmacéutica nas trés esferas de go-
verno; o mercado de medicamentos; a vigilancia
sanitaria, registro e inspecéo; experiéncias inova-
doras com éxito na implementacgéao das politicas de
medicamentos, patentes farmacéuticas, repercus-
sdes e perspectivas para o Brasil; instrumentos de
racionalizagdo na politica de medicamentos; as-
sisténcia farmacéutica, direito a saude e agéo par-
lamentar. Nao resta divida da relevancia politica
dessa discussao e muitas das conclusdes daquele
seminario permanecem atuais.

A Politica Nacional de Medicamentos propriamente
dita (BRASIL, 2001a) envolveu um amplo proces-
so de consulta e teve a aprovagdo da Comissao
Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional
de Saude - CNS, contendo oito diretrizes e quatro
prioridades. Além disso, estabeleceu as responsa-
bilidades das trés esferas de governo na sua im-
plementacéo, politica considerada parte essencial
da Politica Nacional de Saude. Durante todas as
etapas de sua formulagdo e discussao teve como
referéncias diretrizes da Organizagdo Mundial da
Saude - OMS (WHO, 1998).

A andlise de sua implementacdo depois de um
periodo de cerca de 20 anos (VASCONCELOQOS et
al., 2017), qualifica esta politica como uma agenda
inconclusa, mas ilustra sua importancia enquanto
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documento orientador de agbes e que transpds
diversos governos, enfrentando desafios que per-
manecem e que se aprofundaram com as politicas
recessivas e as dificuldades no financiamento ade-
quado do SUS.

Como decorréncia das discussdes e deliberagdes
da | Conferéncia Nacional de Medicamentos e As-
sisténcia Farmacéutica, em 2003, foi instituida a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica por
resolucdo do CNS em 2004. Essa politica esta-
belece que a Assisténcia Farmacéutica deve ser
entendida como politica publica norteadora para
a formulacédo de politicas setoriais (LEITE; MAN-
ZINI; FARACO, 2017). Esses autores relatam um
amplo processo de avaliacdo realizado para os
10 anos da politica, observando muitos avancos e
desafios, ressaltando o engajamento da categoria
farmacéutica, de usuarios e de gestores. Adicional-
mente, também destacam que a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica e a Politica Nacional
de Medicamentos “sdo marcos de relevancia que
impulsionaram a melhoria do acesso da populag¢ao
a medicamentos e aos servigos farmacéuticos no
Brasil”.

De acordo com Bermudez e Barros (2016),

E fundamental que politicas sociais
sejam definidas pelas necessidades
de saude da populagao, sobretudo dos
segmentos socialmente mais vulnera-
veis e carentes, e que busquem trazer
equidade e racionalidade no acesso e
atencao a saude e a tratamentos.

Nessa vertente houve a construg¢ao social da politi-
ca nacional de ciéncia e tecnologia e inovagdo em
saude, iniciada em 1994 com a realizagéo da 1°#
Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Saude, complementada em 2000 com a criagdo da
Secretaria Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Ino-
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vacao no Ministério da Saude e sacramentada em
2003, durante a 22 Conferéncia Nacional de Cién-
cia e Tecnologia em Saude, aprovando o texto da
Politica Nacional, referendado pelo Pleno do Con-
selho Nacional de Saude em 2004 (ENF, 2018).

No campo da vigildncia em saude, a 1%. Confe-
réncia Nacional de Vigilancia em Saude, além de
propor e discutir diretrizes para sua formulacéo,
acabou aprovando a Politica Nacional, compativel
com a denominada “tripla carga de doengas”, ca-
racterizada pela rapida transicdo demogréfica tra-
zendo o aumento da expectativa de vida, a agen-
da inconclusa do combate as doencas infecciosas
e parasitarias junto com o aumento das doencgas
cronicas e as denominadas “causas externas”. A
politica de vigilancia em saude, constituindo um
processo permanente de coleta, consolidacéo,
andlise e disseminagdo de eventos relacionados
com a saude, objetiva também a implementacao
de medidas de salude publica, entre as quais a re-
gulacdo, intervencéo e atuagdo nos determinantes
da saude. Essa politica incorpora de maneira clara
os principios de integralidade; descentralizacéo,
territorializacédo e regionalizagdo; equidade e uni-
versalidade; e a resolubilidade do SUS.

O acompanhamento e a avaliagdo dos avangos,
dos entraves, das barreiras e das perspectivas,
tém sido uma iniciativa constante e que tem de-
monstrado as dificuldades e as lacunas existentes
no compromisso de assegurar uma assisténcia
farmacéutica e acesso a tecnologias para nossa
populacdo (BERMUDEZ; OLIVEIRA; LUIZA, 2012;
BERMUDEZ, 2014; LUIZA et al., 2017; BERMU-
DEZ et al., 2018; PIPPO et al., 2020).

No decorrer do segundo semestre de 2018, uma
parceria do CNS com a FIOCRUZ e a Escola
Nacional dos Farmacéuticos levou a proposta e
implementagcdo de dez encontros regionais e a
realizacdo do 8° Simposio Nacional de Ciéncia



& Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica, mobili-
zando cerca de 600 participantes e com propostas
concretas apresentadas na 162 Conferéncia Nacio-
nal de Saude, conforme descrito em outro capitulo
e publicado por Leite et al. (2018). O Projeto IN-
TEGRA — um projeto novo da mesma parceria,
mais abrangente e ambicioso — pretende discutir
e capacitar liderangas no Brasil para analisar e ar-
ticular a integracao das politicas de assisténcia far-
macéutica, C&T em saude e vigilancia em saude,
a ser levado a efeito entre 2021 e 2022.

A PANDEMIA E 0 DESAFIO DA EQUIDADE EM AQUISIGAO DE
INSUMOS NO SUS

Apandemia pelo novo coronavirus impactou o mun-
do inteiro e ressaltou as desigualdades presentes
em nossas sociedades. Da declaragédo de emer-
géncia em saude publica de importancia mundial,
em janeiro de 2020, passamos a caracterizacao
como pandemia em marco de 2020. Entretanto, a
pandemia nos confrontou com duas abordagens: a
possibilidade e a luta pelo acesso equitativo as tec-
nologias em saude como um bem publico global ou
os interesses comerciais em disputa (BERMUDEZ,
2021). Chamamos a atencdo, ainda, para o fato
de que a maioria das vacinas foi financiada com
recursos publicos e ainda sendo adquiridas pelos
compromissos antecipados de mercado.

O mecanismo Covax, iniciativa estimulada e
apoiada pela OMS e mecanismos financeiros pré-
-existentes como a Alianga Global para Vacinas
e Imunizagdo (Global Alliance for Vaccines and
Immunization - GAVI), ndo conseguiram levantar a
quantidade de financiamento necessario, de ma-
neira que tiveram um desempenho abaixo do que
se esperava para alcangar a cobertura mundial ne-
cessaria.

POLITICAS DE PROMOGAO DA EQUIDADE: DESAFIOS E POSSI-
BILIDADES DE INCLUSAO SOCIAL

Nesse contexto, a desigualdade social assume pa-
pel central na construcéo da sociedade brasileira,
na organizagdo de estratos sociais diferenciados
e lugares para as pessoas em funcdo da sua cor.
Esse constructo social baseado no racismo em
suas tipologias e ambientes — e que se fortalece
nas instituicdbes — tem levado ao adoecimento e a
morte dessa populacao. Nao € de hoje que a po-
pulacé@o negra brasileira luta por atenc¢édo a saude e
de qualidade. A identificacdo de doengas de maior
prevaléncia por razdes étnicas na populac¢ao brasi-
leira afrodescendente foi um importante passo na
construcdo de cuidados e atencdo, programas e
politicas. Anemia Falciforme, hipertensdo Arterial,
Deficiéncia de Glicose-6-Fosfato Desidrogenase,
Diabetes Mellitus e Sindromes Hipertensivas da
Gravidez, entre outras, revelam que é preciso uma
atencdo diferenciada. Por fim, & necessario lem-
brar que o Brasil tem a maior populacdo negra fora
da Africa.

O que buscamos com a formulagéo de politicas
publicas em saude e em conformidade com a
Constituicdo Federal de 1988 & assegurar direitos
através de programas e agdes estratégicas articu-
ladas para garantir 0 acesso, considerando as situ-
acoOes de risco e vulnerabilidades, assim como as
iniquidades.

Portanto € necessario levar em consideracao o
lugar e as condi¢cdes de moradia, as diferencas
socioecondmicas e as muitas demandas e neces-
sidades em saude da populagcao brasileira, pois
as questbes referentes a género, identidade de
género, raga/cor/etnia, os aspectos culturais e re-
ligiosos, suas tradigdes e como se relaciona com
a mobilidade e a atividade laboral, pois tudo isso
incide nos indicadores epidemiol6gicos e 0 acesso
aos servicos e acdes de saude.
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Partindo desse pressuposto, € necessario compre-
endermos a importancia de formulacéo de estra-
tégias que promovam inclusédo de acesso, corro-
borando com a universalidade e contribuindo com
a reducado das desigualdades, reconhecendo os
problemas e as necessidades, ampliando a ex-
pectativa de vida e reduzindo o adoecimento e as
necessidades de tratamento medicamentoso, am-
bulatorial e internacdes.

A Politica Nacional de Promocéao da Saude (2006)
ja apontava que:

As mudancgas econdmicas, politicas,
sociais e culturais, que ocorreram no
mundo desde o século XIX e que se
intensificaram no século passado, pro-
duziram alterac¢des significativas para
a vida em sociedade [...]. A saude,
sendo uma esfera da vida de homens
e mulheres em toda sua diversidade
e singularidade, ndo permaneceu
fora do desenrolar das mudangas da
sociedade nesse periodo. O proces-
so de transformacgédo da sociedade é
também o processo de transformacgéo
da saude e dos problemas sanita-
rios [...]. Entende-se, portanto, que a
promoc¢ao da saude é uma estratégia
de articulagao transversal na qual se
confere visibilidade aos fatores que
colocam a saude da popula¢do em
risco e as diferencgas entre necessi-
dades, territérios e culturas presentes
No nosso pais, visando a criacao de
mecanismos que reduzam as situa-
¢Oes de vulnerabilidade, defendam
radicalmente a equidade e incorporem
a participagéo e o controle sociais

na gestao das politicas publicas [...]
(BRASIL, 2010).

E preciso construir agbes que promovam a amplia-
¢ao da autonomia e corresponsabilidade de pes-
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soas e coletivos ou comunidades, e também de
gestores e trabalhadores que incidam na integrali-
dade do cuidado na saude e reduzir os danos pro-
vocados pelas desigualdades existentes em nosso
Pais (étnica, racial, social, regional, de género, de
orientagdo sexual, entre outras).

Em 2006, o CNS publicou através de resolucédo a
Politica Nacional de Saude Integral da Populagéo
Negra, a qual virou Portaria Ministerial em 2009 e
passou a integrar o estatuto da igualdade racial
promulgado em 2010. Nessa portaria, o Ministério
da Saude

reconhece e assume a necessidade
da instituicdo de mecanismos de pro-
mocé&o da saude integral da popula¢éo
negra e do enfrentamento ao racismo
institucional no SUS, com vistas a
superacédo das barreiras estruturais

e cotidianas que incide negativamen-
te nos indicadores de saude dessa
populagéo — precocidade dos 6bitos,
altas taxas de mortalidade materna e
infantil, maior prevaléncia de doencas
crdnicas e infecciosas e altos indices
de violéncia (BRASIL, 2009a).

Contudo, ndo basta a publicagdo de politicas ou
portarias sem que estejam articuladas com a pro-
ducgao de conhecimento cientifico, bem como a for-
macao de gestores, trabalhadores e usuarios do
SUS com foco nos seus principios.

Os aspectos de ordem econdmica,
social, cultural, politica e ambiental
compdem os determinantes sociais da
saude, que incidem sobre a qualida-
de de vida e estao intrinsecamente
associados as diferentes maneiras de
adoecer e morrer (BRASIL, 2009a).

A Politica Nacional de Saude Integral das Popula-



¢bes do Campo, das Florestas e das Aguas reco-
nhece que

“A morbidade no meio rural aponta
para uma maior percentagem de
individuos com diarreia, vomito e

com dores nos bragos ou nas maos,
em relacdo a area urbana. A falta de
esgoto e de agua encanada e potavel
€ bem maior do que na area urbana, o
que pode estar associado a doengas
caracterizadas por sintomas gastroin-
testinais. A satde dos trabalhadores
também é condicionada a fatores
sociais, raciais e de género, econdmi-
cos, tecnoldgicos e organizacionais ao
perfil de producédo e consumo, além
de fatores de risco de natureza fisica,
quimica, bioldgica, mecénica e ergo-
némica presentes nos processos de
trabalho particulares” (BRASIL, 2011).

Nos anos 1980, a populagdo de lésbicas, gays,
bissexuais, travestis e transexuais lutava pela des-
patologizacdo de suas identidades, pela descrimi-
nalizagdo dos seus comportamentos e pela inte-
gralidade de cuidado. Foi um periodo em que essa
populacdo formava um grupo vulneravel as doen-
cas sexualmente transmissiveis e ao HIV/AIDS, ja
apontando que, numa sociedade patriarcal e hete-
rocisnormativa, ter uma identidade de género ou
orientacao sexual diferentes do que é reconheci-
do socialmente como padrdo ou normal contribui
para que essa populacdo tenha praticas sexuais
que podem guardar alguma relacado com situagdes
de riscos e vulnerabilidades. No entanto, o maior e
mais profundo sofrimento é aquele decorrente da
discriminagao e preconceito.

Vivemos um periodo de recrudescimento de vio-
Iéncias institucionais na medida em que, com a
Emenda Constitucional 95 de 2016 que congela
investimentos sociais por 20 anos, nos traz o de-

safio de buscar caminhos possiveis de assegurar
o0 bom funcionamento das politicas publicas exis-
tentes, organizar servigos, rotinas e procedimentos
na rede do SUS para atender as demandas atuais.

Outra politica bastante relevante para enfrentar a
desigualdade no Brasil através do SUS € a Politica
Nacional da Populagdo em Situacdo de Rua, pois
entendemos que se configura como

“grupo populacional heterogéneo que
possui em comum a pobreza extrema,
os vinculos familiares interrompidos ou
fragilizados e a inexisténcia de mora-
dia convencional regular, e que utiliza
os logradouros publicos e as areas
degradadas como espacgo de moradia
e de sustento, de forma temporaria ou
permanente, bem como as unidades
de acolhimento para pernoite tem-
porario ou como moradia proviséria”
(BRASIL, 2009b).

Portanto, trata-se de uma populac&o que necessita
atencao do Estado, apesar de ter seus direitos as-
segurados diante da legislacao vigente.

Apesar do enorme avango represen-
tado por este desenho constitucional
para as politicas sociais nessas duas
décadas de sua vigéncia, essas
politicas tém sofrido inUmeras con-
tingéncias. A institucionaliza¢do dos
sistemas universais e das politicas
voltadas para a incluséo social teve
que se enfrentar com um ambiente
macroecondémico de ajuste fiscal e
estabilizacdo monetaria que implicou
contencdo dos recursos financeiros
destinados as politicas sociais, em es-
pecial com relagéo as politicas univer-
sais. Essas restricdes financeiras, em
um momento de expansédo dos direitos
sociais, implicaram deterioracéo dos
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recursos materiais e humanos existen-
tes na rede publica e na falta de novos
investimentos, imprescindiveis para
assegurar a exigibilidade dos direi-

tos e a promocgéo da inclusédo social.
Tal situacdo afetou negativamente a
base material como também a cultura
institucional nas instituicdes publicas
(FLEURY, 2012).

Vivemos atualmente um momento de recrudesci-
mento da violagcado de direitos, grupos organizados
de pregacao do édio e da intolerancia contra as
pessoas negras, LGBT e seus simbolos, mas pre-
cisamos fortalecer o protagonismo social dessas
populacdes no sentido de garantir os direitos pre-
vistos na legislagdo vigente, assim como defender
e valorizar a pluralidade e diversidade humana.

Compreendemos que neste contexto socioeconé-
mico, politico e cultural, em que avancga nas insti-
tuicOes brasileiras o pensamento obscurantista de
perseguicdo a mulheres, populacdes negras, tra-
dicionais e a comunidade LGBT, estes segmentos
vém apresentando um quadro de risco e vulnera-
bilidade como resultado de fatores como pobreza,
falta de oportunidades, violéncia e violacdes de
direitos, de modo que podemos concluir que estes
segmentos sdo populagdes-chaves para o controle
da epidemia de HIV/AIDS, hepatites virais e outras
Infeccbes Sexualmente Transmissiveis - IST. Por
isso precisamos ampliar o0 acesso a informacgéao, ao
diagnéstico e tratamento, mas também as tecnolo-
gias de prevencado combinada.

Desejamos colaborar com a garantia ao acesso
integral, humanizado e de qualidade em todos os
niveis da rede de atencao a saude no SUS para
a populacao negra, LGBT, dos terreiros, em pri-
vacédo de liberdade, em situacédo de rua, pessoas
com deficiéncia e em situacdes de risco acrescido
e/ou vulnerabilidade. De acordo com Braveman
(2006 apud FLEURY, 2012), “a preocupac¢do com
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a equidade em saude é fundada no principio ético
da justica distributiva e cada vez mais associada
a consideracéo do direito a saude como parte dos
direitos humanos”.

A discussao acerca dos determinantes sociais da
saude é constitutiva do campo da Medicina Social
ou Saude Coletiva, pois, desde o século XIX, os
precursores desse campo ja demonstraram a for-
te relacdo existente entre as condi¢cdes sociais em
que as pessoas vivem e sua salde. Essa trajetéria
contou com iniciativas institucionais como a pro-
pria criagdo da Organizagdo Mundial da Saude em
meados do século XX e os programas de medici-
na comunitaria desenvolvidos nas duas décadas
seguintes, que culminaram com O compromisso
assumido na Assembleia da OMS de 1976 de al-
cancar

Saude para todos no ano 2000”. No
ano seguinte, a Conferéncia de Alma-
-Ata assumia que o meio para realizar
esse propoésito era a adocao da estra-
tégia de Atencéo Priméria em Saude
(APS). No entanto, essa estratégia de
atencéo a saude deveria se articular
“dentro de uma abordagem abrangen-
te, que tivesse em conta as causas
sociais, econémicas e politicas dos
problemas de saude (FLEURY, 2012).

E URGENTE COMBATER AS DESIGUALDADES

O debate aqui apresentado sobre as diversas for-
mulagbes de politicas publicas de saude estrutura-
das no ambiente do SUS traz em si uma construcao
histérica e reparativa da divida social do Estado
brasileiro para com estas populacdes. E relevan-
te colocar o SUS como o maior patriménio publico
que a populacao brasileira conquistou. As politicas
publicas como forma do Estado se fazer presente
no enfrentamento das iniquidades em saude, forta-



lecimento da participagcéo social, garantia de direi-
tos conquistados e obstrucdo da reproducdo das
desigualdades, no desmonte de ciclos de abando-
no social, se deparam com barreiras que precisam
estar na ordem dia das politicas publicas de saude.
A necessidade de instituicdes de politicas especi-
ficas, diz muito da necessidade de reconhecimen-
tos dessas populacgdes, seus principais problemas,
sua organizacdo e da participacéo ativa nos pro-
cessos de formulagéo fazendo apontamentos ne-
cessarios a condugao de estratégias, tendo como
propdésito a responsabilidade sanitéria e respeito a
diversidade.

O relatorio final da mesa redonda
sobre “A Saude da Populacdo Negra”,
realizada em 1996 sob o patrocinio

do Ministério da Saude, refere que a
populagdo negra brasileira apresenta
uma especificidade genética que a dis-
tingue da ‘de qualquer outra parte do
mundo’. Isto se deve a miscigenacao,
no pais, de negros procedentes de di-
ferentes regides da Africa, em distintas
épocas, com caracteristicas culturais e
genéticas proprias. Os bantos cor-
respondem a cerca de 50% a 60% e
s&o originarios de regides situadas ao
sul do continente. Os procedentes da
Baia de Benin representam aproxima-
damente 40%. Porcentagem pouco
expressiva corresponde aos que séo
oriundos da regido da Senegambia.
Essa mistura genética e cultural resul-
tou em uma populagao diferente da
populagdo negra de outros paises da
América e, inclusive, da propria Africa
(BRASIL, 2001b).

Ainda que haja insuficiéncia na coleta de dados,
ja temos evidéncias da necessidade de promover
equidade em saude nesta populagdo. De acordo
com o Manual de Doencas mais Importantes, por
Razées Etnicas na Populacéo Brasileira Afrodes-

cendente: A Reorganizacao do Plano de Atencéo a
Hipertensao Arterial e Diabetes Mellitus, em 2001,
que nas suas diretrizes, inclui os usuarios do SUS
identificados com estas patologias as Unidades
Basicas de Saude (BRASIL, 2001c) e isso repre-
sentou um importante avanco. Ainda em 2001, a
Portaria n° 822, incluiu a triagem neonatal para
Anemia Falciforme. A detecc&o precoce da Doen-
ca Falciforme em recém-nascidos permite um me-
lhor acompanhamento das manifestagdes clinicas
da doenca, a prevencao de agravos e, consequen-
temente, melhor qualidade de vida e mais longevi-
dade, uma vez que é uma doenca de magnitude e
que néo tem cura.

O que observamos € que a situacéo de vulnerabi-
lidades e o agravamento da situagdo de saude vi-
venciados por esses segmentos sociais, impactam
fortemente na gestdo do SUS e na saude coletiva.
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INTRODUGAO

A pandemia de covid-19 determinou intensa mu-
danca na politica sanitaria global, entre outras ra-
z0es, por ser uma doenca emergente, com mani-
festacdes clinicas heterogéneas causada por um
agente viral altamente transmissivel (CHAN et al.,
2020).

Os desafios para a implementacdo de interven-
¢cOes para o controle da covid-19 incluem, mas nao
estao limitados a; adequacéo do financiamento do
Sistema Unico de Saude (SUS), expansdo da Es-
tratégia Saude da Familia (ESF), garantia de renda
universal basica e financiamento adequado para a
ciéncia. Inclui também o acesso ético, universal e
pelo Sistema Unico de Satde (SUS) aos produtos
gue possuam adequada forca de evidéncia cien-
tifica de eficacia e seguranca, tais como métodos
diagnésticos, medicamentos e vacinas. E preciso
melhorar 0 padrdo e qualidade de vida da popula-
¢éo, 0 que, por si, ja reduzird a vulnerabilidade aos
agravos em saude e especialmente as epidemias.

A inexisténcia de terapia preventiva e curativa,
além da elevada mortalidade em grupos mais vul-
neraveis (ZHOU et al., 2020), gerou expectativa
por tratamentos capazes de proporcionar a cura
da doenca e o caminho mais rapido poderia ser o
reposicionamento de medicamentos (MULLARD,
2012).

A cloroquina (CQ) e hidroxicloroquina (HCQ) sao
utilizadas para tratamento de malaria, lUpus erite-
matoso sistémico e artrite reumatoide (SAVARINO
et al., 2003), e embora néo haja evidéncias de efi-
cacia no tratamento da MERS e da SARS (DYALL
et al., 2017), foi demonstrado que, em investiga-
cbes iniciais em cultura de células, a CQ inibiu
a replicagcdo do SARS-CoV-2 (YAO et al., 2020;
WANG et al., 2020).

Posteriormente, a ivermectina — eficaz para trata-
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mento da escabiose e algumas parasitoses — tam-
bém demonstrou efeito viral inibitorio in vitro (CALY
et al., 2020). Entretanto, a concentracdo da iver-
mectina para inibir a replicacdo do SARS-CoV-2
necessita ser 35 vezes maior que a sua dose ha-
bitual em humanos, portanto superior a dose tera-
péutica do medicamento (SCHMITH; ZHOU; LOH-
MER, 2020).

A divulgacéo prematura de resultados de um estu-
do francés, sem revisdo por pares, utilizando CQ
e HCQ em uma amostra de apenas 36 pacientes
influenciou as conclusbes aparentemente positivas
a respeito da utilidade dessas intervencdes (GAU-
TRET et al., 2020). Posteriormente, foi divulgado
que os dados daqueles que evoluiram para desfe-
chos negativos haviam sido suprimidos da analise
final (SANDERS et al., 2020), superestimando seus
efeitos positivos. Na mesma época, os presiden-
tes dos EUA e do Brasil induziram a disseminagéao
da utilizacdo de CQ e HCQ, sem que existissem
evidéncias clinicas adequadas de eficacia, acarre-
tando a politizacdo das estratégias de controle da
pandemia e confronto com a Organizagdo Mundial
de Saude (ANDREW et al., 2020; VILELA, 2020).

AS EVIDENCIAS CIENTIFICAS E A TOMADA DE DECISOES

Especialmente no contexto da producéo de “infor-
macoes em tempo real” nem sempre confirmadas
na sua divulgagcéo e de um cenario de inseguranga
ocasionado pela covid-19, é essencial fundamen-
tar a tomada de decisbes em sélidas bases téc-
nicas e cientificas. Entretanto, a disseminacéo de
informaces parciais, ndo validadas e até mesmo
falsas foi amplificada pelas ferramentas tecnolégi-
cas e redes sociais; esta infodemia tornou-se uma
grave barreira para o emprego da racionalidade
cientifica no enfrentamento a pandemia (ZARO-
COSTAS, 2020). O enfraquecimento deliberado da
politica de saude do governo federal — até entao
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ancorada em evidéncias extraidas do conheci-
mento cientifico, tais como o campo da Avaliagdo
de Tecnologias em Saude (ATS) — acentuou ndo
somente a vulnerabilidade da politica brasileira de
enfrentamento da pandemia, como acarretou re-
trocesso histérico na estruturacdo de consensos
sociais baseados na ética, nas boas praticas € no
conhecimento cientifico.

Conforme diretrizes que o proprio Ministério da
Saude do Brasil havia construido ao longo dos ulti-
mos anos, a ATS “caracteriza-se por um processo
multidisciplinar com informacdes sobre aspectos
clinicos, sociais, econdmicos, éticos e organizacio-
nais relacionados ao uso da tecnologia em saude
de uma maneira robusta, imparcial, transparente e
sisteméatica, que segue métodos adequados para a
tomada de decisao” (BRASIL, 2016).

Até entdo, a ATS subsidiava as decisdbes da Co-
misséo Nacional de Incorpora¢dao de Tecnologias
no SUS (CONITEC), criada em 2011 justamente
com objetivo de assessorar o Ministério da Saude
na incorporacgéo, exclusao ou alteragéo pelo SUS
de novos medicamentos e na elaboragéo de proto-
colos clinicos e de diretrizes terapéuticas (BRASIL,
2011).

Para a incorporagcdo de medicamentos para tra-
tamento da covid-19 visando a inclusdo de novas
intervengdes terapéuticas no sistema de saude e
recomendacgdes de sua utilizagdo no pais, deveria
ter sido estabelecido processo decisorio que in-
cluiria responder 0s seguintes questionamentos:

a) o medicamento em questao é compro-
vadamente (ou cientificamente) eficaz no
tratamento da covid-197?;

b) qual beneficio fornece e para quais
populacdes?;

C) agrega impacto na mortalidade?;



d) quais grupos de pacientes poderiam se
beneficiar?;

e) quantos seriam desnecessariamente
expostos ao tratamento para se atingir
beneficio para um paciente?;

f) 0 que se poderia ganhar se os recur-
sos fossem alocados em outras ag¢des de
prevencdo ou cuidado comprovadamente
eficazes em relag@o a esse medicamento?

Portanto, a decisdo sobre incorporagcdo ou reco-
mendacdes para uso de medicamentos para trata-
mento da covid-19, deveria considerar vantagens
e desvantagens potenciais e estimadas, incluindo
custos econémicos e para a vida cotidiana. Ap6s o
surgimento da pandemia, foram produzidas infor-
magdes que mostraram que as intervengdes nao
farmacologicas comprovadamente reduzem inci-
déncia e mortalidade (SPINELLI et al., 2021; FUL-
LER et al., 2021; KANU E., 2020).

Pelo menos duas desvantagens sao evidentes
com a adocgao de recomendar profilaxia ou trata-
mento com medicamentos cuja eficacia seja du-
vidosa ou que sejam sabidamente ineficazes: a
falsa percepcéo de seguranca na populagéo, oca-
sionando exposicdes de risco desnecessarias, e a
néo utilizagéo dos recursos humanos e financeiros
em medidas eficazes, tais como disponibilizacdo
de mascaras adequadas, diagnéstico molecular,
rastreamento ou acesso a servicos com qualidade.

A Politica de Saude Baseada em Evidéncias cons-
titui-se na ligagdo entre a boa pesquisa cientifica
e a pratica clinica, melhorando a qualidade da
informacé&o na qual se baseiam as decisées em
cuidados de saude (BRASIL, 2016). As fontes pre-
ferenciais para a ATS, quando disponiveis, devem
ser: a) estudos clinicos adequados para avaliar os
efeitos de uma intervencéo; b) revisdes sistemati-
cas de estudos clinicos, que é a andlise conjunta

de diversos estudos que avaliam o mesmo efeito,
permitindo ampliar o numero de analises; c) avalia-
¢bes econbmicas, que sdo estudos comparativos
que analisam os valores dos recursos aplicados
e dos resultados em saude obtidos, ajudando na
avaliacao do impacto das decisbes sobre o uso
dos recursos (BRASIL, 2016).

Os Ensaios Clinicos Randomizados (ECR), que
sao hoje considerados o padrao-ouro, comparam
determinado tratamento com um “grupo controle”,
reduzindo o efeito do acaso, portanto, com um “de-
senho de pesquisa” capaz de produzir as melho-
res evidéncias para decidir sobre o tratamento de
determinada doenca em relagdo a estudos obser-
vacionais. Por outro lado, a “opinido de especia-
listas” pode ser fundamentada em crencgas e for-
madas por teorias e aprendizagem nao sistematica
(MOTA; KUCHENBECKER, 2020) €, por essas ra-
z0es, apresentam “fraca for¢a” de evidéncia. Redu-
zir desfechos que podem ser atribuidos ao acaso
€ essencial, especialmente considerando-se uma
doencga que evolui para resolugdo espontanea em
90-95% dos casos.

Entretanto, a covid-19 mostrou que, no Brasil,
parte significativa da comunidade médica e dos
gestores em saude escolheu as evidéncias cienti-
ficas mais frageis para alicercar suas decisées no
campo clinico e na coordenag¢do das ag¢des, com
a deliberada produgcdo de um discurso de que o
“tratamento precoce” poderia ser uma opgao para
prevenir o impacto econémico negativo (FORTA-
LEZA, 2020), como se o problema fosse causado
pelos protocolos de isolamento e distanciamento
social e ndo pela pandemia. Assim, para a toma-
da de decisbes, utilizaram erroneamente revisdes
sistematicas e metanalises que incluiram dados
de estudos nao revisados por pares e mesmo hao
publicados (BRYANT et al., 2021), influenciando a
adocgao de recomendagodes inadequadas, como se
existissem medicamentos validados para profilaxia
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ou para tratamento antiviral.

ESTUDOS PLANEJADOS E DESENVOLVIDOS PARA AVALIAR
EFICACIA DE TRATAMENTOS

Ao longo de 2020, alguns estudos observacionais
retrospectivos utilizaram dados secundarios e
buscaram associar o uso de HCQ, associado ou
nao a azitromicina, a desfechos clinicos favora-
veis (MILLION et al., 2020; ARSHAD et al., 2020),
embora existam muitos estudos com o mesmo
desenho que nado encontraram associagcado des-
tes medicamentos com diminui¢do da mortalidade
(ROSENBERG et al., 2020).

A velocidade e o volume de estudos propostos
para avaliar terapias para a covid-19 demonstram
a necessidade de produzir evidéncias de boa qua-
lidade e a alta capacidade de desenvolver pesqui-
sas durante a pandemia (SANDERS et al., 2020).
O estudo Coalizao, uma iniciativa de diversos
hospitais brasileiros, conduziu um “ensaio clinico
aberto”, realizado de margo a maio de 2020 em pa-
cientes hospitalizados com sintomas sugestivos de
covid-19 (n= 667) ou com doenga confirmada (n=
507) (CAVALCANTI et al., 2020). Comparou HCQ
em monoterapia, HCQ associado a azitromicina ou
cuidado usual e ndo houve diferenca significativa
em desfechos clinicos, mas observou maior risco
de arritmias e alteragdes hepaticas entre aqueles
que receberam HCQ em monoterapia ou combina-
do a azitromicina (CAVALCANTI et al., 2020).

Recentemente, os dois maiores ECR também fo-
ram “ensaios clinicos abertos” e encontraram re-
sultados semelhantes. Realizado em pacientes
hospitalizados, o Recovery foi planejado para ava-
liar mortalidade em 28 dias, comparando resulta-
dos de pacientes tratados com HCQ (n= 1.561)
com outros que receberam o cuidado usual (n=
3.155). Nao houve diferencas entre os grupos,
considerando como desfecho primario o tempo
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de hospitalizagdo ou o tempo de ventilagdo me-
canica, mas também foi encontrado maior nimero
de eventos adversos no grupo que recebeu HCQ
(HORBY et al., 2020). O Solidarity foi realizado em
405 hospitais de 30 paises, randomizou 11.330 pa-
cientes para receber remdesevir (n= 2.750), HCQ
(954), lopinavir (n= 1.411), interferon (n= 2.063) ou
nenhum medicamento e também n&o mostrou dife-
rencas na mortalidade (PAN et al., 2020).

Existe também um debate sobre o papel da iver-
mectina no tratamento da covid-19. Estudos em
culturas de células sugeriram inibicdo da replica-
céo viral, assim como ocorre com diversos outros
medicamentos, entretanto, quando testado em um
ensaio clinico, ndo afetou o tempo de hospitaliza-
¢do em pacientes com pneumonia pela covid-19
(GALAN et al., 2021).

Mesmo avaliada exclusivamente em pacientes
gue ndo necessitaram hospitalizacédo, os ECR néo
demonstraram qualquer impacto da HCQ na pro-
gressao de doenca, mesmo quando iniciada antes
do quinto dia de aparecimento de sintomas (MITJA
O, 1868; SKIPPER et al., 2020). O uso precoce
de ivermectina, ainda nos primeiros sete dias do
aparecimento dos sintomas, também n&o mostrou
diferengcas em comparagdo ao placebo (LOPEZ-
-MEDINA et al., 2021).

Outra substancia amplamente utilizada no Brasil, 0
zinco, nao tem beneficio clinico ou riscos demons-
trados, nem mesmo doses estabelecidas, tanto
como medida preventiva quanto como tratamento
de infec¢des virais, incluindo o SARS-CoV-2 (PAL
et al., 2021). Quando avaliado como terapia, ndo
mostrou reduc&o no periodo de internacdo ou de
ventilagcdo mecénica, tampouco na mortalidade em
pacientes criticos (CARLUCCI et al., 2020).

Em relagcéo a vitamina D, existem informagdes con-
troversas quanto a sua associagéo com a covid-19



(D’AVOLIO et al., 2020; SHAKOOR et al., 2021),
embora ela seja amplamente usada com intencéo
profilatica ou terapéutica.

Estudos envolvendo o papel da proxalutamida
apresentam fragilidades metodologicas e resulta-
dos discordantes (MONTOPOLI et al., 2020; PA-
TEL et al.,, 2020; CAFFO et al., 2020). Embora
alguns ECR estejam em andamento, ndo existem
evidéncias positivas na prevenc¢ao ou tratamento
da doenca (MAUVAIS-JARVIS, 2021).
Adicionalmente, uma metanalise baseada em 28
ECR com dados de 10.012 pacientes tratados com
HCQ, 307 com CQ e 63 com CQ e HCQ concluiu
que a HCQ esteve associada ao aumento da mor-
talidade enquanto CQ ndo mostrou beneficio na
reducdo da mortalidade (AXFORS et al., 2021).
Uma revisdo sistematica de 10 ECR que avalia-
ram o uso de ivermectina analisou dados de 1.173
participantes e nao mostrou diferencas na mortali-
dade, tempo de duracédo dos sintomas, necessida-
de de ventilacdo mecéanica ou na presenca viral na
via respiratéria em relacéo a placebo (HILL et al.,
2021).

Uma grande reviséo de 196 ECR, analisou 84 tra-
tamentos diferentes realizados em pacientes com
diagnostico suspeito, provavel ou confirmado e
concluiu que tratamentos com HCQ, azitromicina
ou lopinavir/ritonavir ndo determinaram beneficios
e que a ivermectina demonstrou beneficio incer-
to (SIEMIENIUK et al., 2020). A atualizacao desta
revisdo, em marco de 2021, concluiu que interven-
¢bes como proxalutamida, vitamina C ou vitami-
na D possuem nivel de evidéncia baixo ou muito
baixo e que permanece grande a incerteza se o
tratamento com ivermectina associada ou nao a
doxiciclina apresenta qualquer beneficio clinico em
pacientes que nao necessitaram de hospitalizagao
(UPDATE TO LIVING SYSTEMATIC REVIEW ON
DRUG TREATMENTS FOR COVID-19, 2020).

DIRETRIZES, REGISTRO E RECOMENDAGOES

No final de abril de 2020, o Conselho Federal de
Medicina publicou parecer que respaldava os mé-
dicos que prescrevessem CQ, HCQ e azitromicina
para covid-19, embora tenha reconhecido a inexis-
téncia de evidéncias sélidas de eficacia (CONSE-
LHO FEDERAL DE MEDICINA, CFM). Em maio
de 2020, o Ministério da Saude (MS) publicou um
conjunto de orientagbes terapéuticas, incluindo
uso de CQ, HCQ, ivermectina, zinco, imunoglobuli-
na humana e pulsoterapia com corticosteroide, uti-
lizando estudos néo revisados por pares e mesmo
nao publicados na literatura (BRASIL, 2020), con-
tribuindo para a divulgacdo de tratamentos sem
evidéncias de eficacia.

O documento do MS néo fez referéncia a qual-
quer tipo de consulta a comités de experts ou as
especialidades médicas com maior interface com
a doenca, tais como Sociedades de Infectologia,
Pneumologia e Terapia Intensiva, além de néo
apresentar sua metodologia ou classificacdo do
grau de evidéncias, nao incluir assinatura oficial do
Ministério da Saude e nao existir qualquer registro
de que a incorporacao de tratamentos da covid-19
tenha sido indicada pela CONITEC em 2020. So-
mente em 2021 a CONITEC aprovou o documento
Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar
do Paciente com Covid-19, com recomendacgdes
para tratamento de complicagdes da doencga, crité-
rios para oxigenoterapia, uso de corticosteroides,
anticoagulantes, tocilizumabe, recomendando que
CQ, HCQ ou azitromicina ndo sejam administra-
dos, e sugerindo que ivermectina ndo seja prescri-
ta em pacientes hospitalizados.®

Nos EUA, a Food and Drug Administration (FDA)
revogou a autorizagdo do uso emergencial de CQ/
HCQ em pacientes com covid-19 utilizando os re-

9 Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relato-
rios/2021/20210517_Relatorio_Diretrizes_Brasileira_Covid_Capitu-
lo_1_CP_36.pdf. Acesso em: 08 ago. 2021.
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sultados dos estudos Recovery e Solidarity (HOR-
BY et al., 2020; PAN et al., 2020). Em marc¢o de
2021, a Agéncia Regulatoria Europeia (EMA) pu-
blicou posicionamento contra a utilizacdo de iver-
mectina, exceto no contexto de pesquisa clinica
(EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2021).

Entretanto, diversos municipios e planos de saude
privados adotaram no sistema de saude tratamen-
tos sem aprovacéo pela CONITEC e mesmo sem
registro nas agéncias regulatérias internacionais
ou na ANVISA. HCQ, ivermectina, zinco, vitamina
D, bromexina e corticosteroides passaram a inte-
grar os chamados kits covid, distribuidos com a
intencéo de estabelecer um suposto “tratamento
precoce” para a doenga, tanto para infec¢ao sinto-
matica quanto para assintomatica.

Segundo informacgdes veiculadas pela midia na-
cional, industrias que produzem alguns dos me-
dicamentos utilizados no kit covid apresentaram
aumento na sua receita em 2020, que pode ter
chegado a mais de 800% (CORREIO BRASILIEN-
SE, 2021).

A BIOETICA E 0S DIREITOS HUMANOS EM SITUAGOES DE
EMERGENCIA

Nos ultimos 100 anos, diversos surtos e epidemias
atingiram o Brasil, dentre as quais destacam-se,
com maior impacto, as epidemias de AIDS, febre
amarela, variola, “gripe espanhola”, meningite,
dengue, chikungunya e zika. A covid-19 oportuniza
reflexées aplicaveis em tempos de pandemia no
campo ético e de direitos humanos (DDHH). Res-
peitar as diretrizes éticas é condic¢ao indispensavel
para cuidar de maneira adequada e com respeito
aos direitos de todas as pessoas, independente-
mente de origem, etnia, orientagdo sexual, condi-
¢bes educacionais ou econémicas. Entretanto, &
necessario levar em consideragdo que o modo de
cuidar deve ter nuancas especiais e ser mais inten-
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so e completo quanto mais vulneravel for o grupo
populacional atingido.

As diretrizes e convengbes atualmente existen-
tes ja definem de maneira especifica as necessi-
dades éticas e de protecdo aos DDHH no aces-
s0 a cuidados de salude e para as pesquisas em
situacbes de emergéncia (ORGANIZACAO DAS
NACOES UNIDAS, 1948; ASSOCIACAO MEDI-
CA MUNDIAL, AMM; CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2012; UNAIDS, 2013-2021; ORGANIZA-
CAO MUNDIAL DA SAUDE, 2010; UNAIDS, 2011;
UNESCO, 2005; CIOMS, 2016; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2016; WORLD HEALTH ORGA-
NIZATION, 2020a; WORLD HEALTH ORGANIZA-
TION, 2020b; WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2020c). Entre elas, vale enfatizar a Declaracao
Universal de Bioética e Direitos Humanos (DUB-
DH) da Unesco, aprovada em 2005.

Adicione-se a isto que, em situagdes de emergén-
cia, a urgéncia percebida, e que € muitas vezes
real, pode ser erroneamente utilizada para des-
considerar o correto comportamento ético e des-
respeitar os DDHH. Um dos exemplos disso € a
indicacé@o de tratamentos que possuem evidéncias
cientificas mostrando sua ineficacia.

As desigualdades globais preexistentes foram
acentuadas durante a pandemia e estdo relacio-
nadas ao desrespeito aos direitos fundamentais
das populagbes mais vulnerabilizadas, acarretan-
do ainda barreiras ao acesso as vacinas contra
covid-19, que possuem evidéncias consistentes
de eficacia e segurancga, observando-se, entretan-
to, a iniquidade em sua distribuicdo. O Secretério
Geral das Nagdes Unidas, Antonio Guterres, em
pronunciamento de fevereiro de 2021, afirmou que
“0 progresso nas vacinas tem sido extremamente
desigual e injusto, com apenas 10 paises adminis-
trando 75% de todas as vacinas” e enfatizou que
“mais de 130 paises ndo receberam uma Unica



dose” (UNITED NATIONS, 2021).

Essa iniquidade deve ser contrabalancada pelo
estabelecimento de padrbes éticos, que incluem
justica no acesso, 0 ndo reconhecimento de paten-
tes de vacinas e outros produtos para o tratamento
da covid-19, permitindo assim sua producéo e dis-
tribuicdo para as populagdes mais vulneraveis e,
portanto, mais afetadas pela pandemia.

Entre esses padrdes estdo ndo s6 os chamados
principios de autonomia, beneficéncia, ndo male-
ficéncia e justica, mas todos aqueles incluidos na
DUBDH. A epidemia de AIDS ja havia exposto di-
versos desafios legais e éticos; a maioria dos quais
também antecedia a AIDS, tanto em paises indus-
trializados como naqueles em desenvolvimento
(BAYER; GOSTIN, 1989). Diversas modificacbes
sd0 necessarias para o adequado enfrentamento
a essas e outras pandemias. Essas modificagcdes
sao, em sua maioria, bem conhecidas: acesso a
educacao, emprego, moradia; acesso a saude pu-
blica universal e aos cuidados de saude adequa-
dos, elementos ja incluidos na Declaragédo Uni-
versal dos Direitos Humanos (e.g., Artigos XVIII,
XXV.1) da ONU, 1948 e na DUBDH (UNESCO,
2005).

As desigualdades sociais, incluindo as sanitarias,
nao serao resolvidas apenas pelo enfrentamento
dos desafios impostos pela ciéncia para desenvol-
vimento de terapias que amenizem as consequén-
cias em saude. Desse modo, é preciso assegurar
que os requisitos éticos definidos por diretrizes
internacionais, preconizadas na DUBDH, sejam
aplicados local e globalmente, ndo s6 na pesqui-
sa, mas especialmente no acesso a saude publica
para todas as pessoas.

Por essas razbes, sem acesso a salde publica uni-
versal, emprego e renda, ndo ha perspectiva real
de controle da pandemia. E para que esse acesso
seja alcangado, serdo necessarias consideraveis
modificacbes na ordem internacional: na diregcéo

de justica, equidade, melhor distribuicdo de renda
e acesso a renda universal basica. Evidentemente,
essa nova ordem internacional so sera alcancada
através de modificacbes em cada nagéo. Assim,
para clamar por justica internacional sera urgente
e imprescindivel enfrentar a inaceitavel disparida-
de que existe no Brasil.

CONSIDERAGOES FINAIS

Dados in vitro sdo evidéncias insuficientes para
adocgao de tratamentos em seres humanos na pra-
tica clinica, que deve ser apoiada em pesquisas
que possuam forca de evidéncia cientifica para va-
lidar a eficacia e a seguranca de medicamentos. O
enfrentamento a pandemia ndo pode ser “abriga-
do” apenas no desenvolvimento de medicamentos,
como se fosse uma “resposta magica”, portanto,
simplista.

As politicas de inclusdo social, desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, o combate as desigual-
dades sociais e ao estigma, o fortalecimento da
educacéo e da saude, bem como acesso a renda
basica, reduzem a vulnerabilidade da populacéo e
amenizam as consequéncias dos agravos a sau-
de. O enfrentamento da pandemia deve utilizar o
conhecimento cientifico e impedir a exposicao da
populacdo a transmissdo da doenca e o adoeci-
mento.

A sociedade civil e as instituicées de ensino e pes-
quisa tém papel essencial no enfrentamento as
epidemias, como ocorreu em relagcdo a epidemia
de AIDS e deve servir de contraponto a resposta
que o governo brasileiro promoveu a covid-19: ao
invés de tardia, deveria ser precoce; no lugar da
negacao da gravidade, deveria proteger as comu-
nidades, substituir a negacéo da ciéncia pelo con-
senso, trocar a implantagéo de kits ineficazes por
medidas comprovadas; € ao invés de reduzir cus-
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tos, deveria proporcionar financiamento emergen-
cial adequado para as pessoas e para o Sistema
Unico de Saude (GALVAO-CASTRO et al., 2021).
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INTRODUGAO

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vacao em Saude (PNCTIS), a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e a Politi-
ca Nacional de Vigilancia em Saude (PNVS) sao
oriundas das lutas dos movimentos sociais orga-
nizados, devido as necessidades de saude da po-
pulacdo. Portanto, pode-se afirmar que nascem
da participacdo social no Sistema Unico de Sau-
de (SUS). Trazem a representacdo de segmentos
socialmente vulnerabilizados e carentes e buscam
promover a equidade, a integralidade e a raciona-
lidade no acesso e atencao a saude (BERMUDEZ;
BARROS, 2016).

Com o objetivo de ampliar as discussdes acerca
desses temas e antecedendo a 16* Conferéncia
Nacional de Saude, encontros preparatérios cul-
minaram com o 8° Simposio Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica no fim do
ano de 2018, no qual foram consolidadas propos-
tas muito contundentes de defesa do acesso aos
medicamentos e as tecnologias de saude, em ser-
vicos humanizados e caracterizados pela integra-
lidade e resolutividade (LEITE et al., 2018, ENF,
2018).

As estratégias construidas a partir de metodolo-
gias ativas, pautadas pela educacédo popular em
saude, com indicacao e priorizagdo de propostas
pelos participantes dos encontros estaduais e na-
cional foram amplamente ratificadas nas propostas
e mogdes aprovadas na 162 CNS (BRASIL, 2019),
indicando o grande interesse social por esta tema-
tica.

Entre as estratégias apontadas, destacam-se a
ampliacdo dos investimentos e da regulacéo para
o0 desenvolvimento cientifico e tecnoldgico bra-
sileiro para atender as necessidades proprias da
populacao e dos servigcos de saude. Os elevados
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custos e precos dos medicamentos e outras tecno-
logias, as barreiras regulatérias e de propriedade
intelectual (BERMUDEZ; BARROS, 2016; BER-
MUDEZ et al., 2018) e a falta de articulagéo entre
os diferentes setores dentro do sistema de saude
e deste com outros setores produtivos foram te-
mas que estiveram presentes nas apresentacdes
e nas discussdes. Diversas propostas para o di-
recionamento dos investimentos, com priorizagao
para pesquisas em doencgas negligenciadas e en-
démicas e para a qualificacdo de servigos foram
fortemente defendidas (LEITE et al., 2018).

A base sélida para se propor agdes de educacéo
permanente em saude com esta mesma aborda-
gem € a consolidacdo dessas propostas em defe-
sa do acesso a medicamentos e tecnologias de
saude-, com servicos humanizados e caracteriza-
dos pela integralidade e resolutividade.

Portanto, € preciso investir em ac¢des e praticas de
educacdo permanente em saude que propiciem
mais conhecimento do papel das politicas publicas
de saude e que reforcem a percepc¢ao de como es-
tas politicas podem integrar-se, propiciando maior
envolvimento da populagdo na formacéao da pauta
de politicas publicas assertivas. E ainda propiciar
maior entendimento sobre a vida social e econé-
mica, de modo que a incorporag¢ao dos avancos da
ciéncia, da tecnologia e da inovagéo no setor da
saude contribuam de forma decisiva para a melho-
ria das condi¢des de vida da populagao.

Além disso, a formacgéo de liderancas sociais atu-
antes no controle social € componente essencial
para viabilizar este preceito legal na gestao de po-
liticas publicas no Brasil. Gaedtke e Grisotti (2011),
ao evidenciarem os limites e potencialidades dos
Conselhos Municipais de Salde, ressaltam a im-
portancia da capacitagdo dos conselheiros. Os
autores identificaram que a pouca participa¢ao de
alguns conselheiros deve-se ao desconhecimen-
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to que estes tém de seu préprio papel e de como
exercé-lo e do desconhecimento das politicas que
orientam as acgdes e servigos publicos de saude.

O cenario mais recente, com a eclosao e os des-
dobramentos da pandemia de covid-19, s6 fez
agravar os riscos e as necessidades ja destacadas
em 2018. O SUS tem sido demandado de forma
intensa e provado seu valor vital e insubstituivel.
Os profissionais de saude tém realizado um tra-
balho herculeo, num cenério de desinformacgéo e
de auséncia de gestao da forca de trabalho para a
protecéo do trabalhador e da organizacéo da forca
de trabalho (LEITE, et al., 2021). Esse cenario evi-
denciou a fragilidade da base produtiva nacional,
a forte dependéncia do Brasil a importacao de far-
macos, medicamentos, equipamentos e demais in-
sumos para a saude, e tem comprometido a saude
publica e a sustentabilidade do sistema.

A pandemia também evidenciou as desigualdades
da populacéo brasileira. As dificuldades de aces-
so ao trabalho, geragcédo de renda, dificuldades de
acessar 0s servigcos publicos, em especial os de
saude, tornou os ja vulneraveis ainda mais vulne-
rabilizados (GOES; RAMOS; FERREIRA, 2020;
MEDINA et al., 2020)

Partindo desta necessidade real, a proposta de
trabalhar agcbes e atividades formativas que visem
a integracdo das politicas: PNCTI, PNAF, PNVS,
considerando o0 acesso a medicamentos como di-
reito humano fundamental, mostra-se pertinente.
No contexto do direito a salde, é fundamental inte-
grar a vigilancia em saude, atualmente em evidén-
cia, por tratar-se de uma politica publica de saude
de fundamental importéncia para o enfrentamento
da pandemia de covid-19, no entanto negligencia-
da. Nesse contexto, foi aprovado o Projeto Integra,
em parceria com o Conselho Nacional de Saude
(CNS), a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a Or-
ganizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS), exe-



cutado pela Escola Nacional dos Farmacéuticos
(ENF), atendendo as demandas e necessidades
de suas comissdes intersetoriais.

O Projeto Integra visa trabalhar a intersec¢éo das
politicas publicas, utilizando as praticas de educa-
¢ao popular em saude, a partir do relato de casos
reais e ou ficticios, disparadores do debate, em for-
mato remoto digital, tendo a pandemia de covid-19
como pano de fundo.

A IMPORTANCIA DA ARTICULAGAO DAS POLITICAS PUBLICAS

As politicas publicas sdo agbes e programas de-
senvolvidos pelo Estado para garantir e colocar em
pratica direitos que estao previstos na Constituicao
Federal e em outras leis para garantir o bem-es-
tar da populacdo (MACEDO, 2018). Portanto, sdo
de extrema importancia para sociedade, pois tém
como objetivo assegurar os direitos do cidadao
(FLEURY; OUVERNEY, 2008).

No Brasil, desde 1988 as politicas publicas de sau-
de orientam-se conforme a Constituicdo Federal,
pelos principios de universalidade e equidade no
acesso as acoes e servicos e pelas diretrizes de
descentralizagcdo da gestdo, de integralidade do
atendimento e de participagdo da comunidade, na
organizacao de um sistema unico de saude no ter-
ritério nacional (BRASIL, 1988). O controle social
do SUS brindou a sociedade brasileira ao aprovar
as Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéuti-
ca e de Vigilancia em Saude; politicas essas que,
articuladas a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Inovacédo em Saude, traduzem respostas ao
atendimento das necessidades das pessoas, em
especial para o enfrentamento a covid-19.

Aintegracdo destas areas da saude: ciéncia & tec-
nologia, assisténcia farmacéutica e vigilancia em

saude constitui elemento central dos planos de tra-
balho do triénio 2019/2022 das Comissoes Interse-
toriais do CNS que se relacionam a esses temas,
sendo estas as Comissdes de Ciéncia, Tecnologia
e Assisténcia Farmacéutica (CICTAF), de Vigilan-
cia em Saude (CIVS).

Vale destacar que a integracéo das politicas tam-
bém é fundamental para o desenvolvimento em
saude ao contemplar o fomento a pesquisa, a in-
corporacéo do incremento tecnolégico com base
em fundamentos cientificos e o patamar do desen-
volvimento produtivo, no &mbito do Complexo Eco-
ndmico-Industrial da Saude, com a finalidade de
favorecer o acesso a saude em bases universais,
integrais e equanimes.

PROJETO INTEGRA

Com a publicacédo da Declaragdo de Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Internacional,
em decorréncia da doenca causada pelo virus
SARS-Cov-2, tornou-se evidente a necessidade
de uma maior integracéo e estruturacdo sistémica
do mandamento constitucional expresso no artigo
198, que estabelece como diretriz o atendimento
integral, com prioridade as a¢des preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais. A realidade
imp&s como urgente a apropriacéo pela socieda-
de do conceito ampliado de saude contratado na
Constituicdo de 1988 (BRASIL, 1988).

Na crise socioeconémica e sanitaria imposta pela
pandemia, o controle social da saude tem tido pa-
pel destacado pelo protagonismo dos conselhos
de saude, das instituicbes de pesquisa e ensino
e dos movimentos organizados da sociedade civil,
que tém envidado esfor¢os no sentido de informar
a populagéo, vigiar as a¢oes das instituicées publi-
cas, provocar o estabelecimento de politicas publi-
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cas necessarias e incentivar o desenvolvimento e
credibilidade da ciéncia.

O comprometimento na defesa das vidas e das
politicas publicas faz parte da trajetoria do CNS,
da ENF, da Fiocruz, e da OPAS. O Projeto Integra,
de forma condizente com os compromissos des-
sas instituicdes, se propde a realizar o debate inte-
grando as seguintes areas da saude: ciéncia, tec-
nologia, assisténcia farmacéutica e vigilancia em
saude, com a formacéo de liderangas nas politicas
publicas de saude que com elas se relacionam
intrinsecamente. A proposta visa trabalhar a inte-
gralidade das politicas publicas de Assisténcia Far-
macéutica, de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo em
Saude e de Vigilancia em Saude, com fundamento
nas necessidades descritas pelo controle social da
saude, fruto de extensos e ricos debates, a partir
de processos de conferéncias que deliberam sobre
os seus temas especificos.

Compdem seus objetivos especificos:

+ Fortalecer e integrar as Politicas e
Praticas da Assisténcia Farmacéuti-
ca, Ciéncia e Tecnologia e Inovagéao
em Saude, e Vigilancia em Saude no
ambito da gestéo participativa e dos
movimentos sociais.

+ Capacitar e consolidar liderancas nas
esferas municipal e estadual do contro-
le social e militantes de movimentos de
saude, para atuar no cenario politico e
social da ciéncia e tecnologia e assis-
téncia farmacéutica e da vigilancia e
atencao a saude, considerando as 117
macrorregides de saude.

« Mobilizar e debater com os diferentes
niveis de gestao (federal, estadual
e municipal), de representacéo de
usuarios, trabalhadores e prestadores,
sobre a importancia e necessidade

56

das Politicas Nacionais de Ciéncia e
Tecnologia e Inovagao em Saude, As-
sisténcia Farmacéutica e Vigilancia em
Saude e integracdo de suas praticas.

+ Desenvolver com profissionais e ges-
tores da saude, conselheiros de sau-
de (trabalhadores, usuérios e gestor/
prestador) nas trés esferas de gestao,
movimentos sociais, entidades da so-
ciedade civil organizada, professores,
pesquisadores e estudantes, uma série
de debates sobre as acdes de comba-
te a pandemia e quais contribuicdes
da Carta do Rio de Janeiro podem ser
observadas e referenciadas para o
planejamento futuro.

+  Contribuir para que, em eventuais
situagdes de pandemia, haja melhor
nivel de preparo e engajamento dos
diversos setores da sociedade para
seu enfrentamento e atendimento
das necessidades de saude nas 117"
macrorregides de saude.

« Sensibilizar a sociedade para a situa-
¢ao do parque produtivo farmoquimico
brasileiro, atualmente em situacao de
desinvestimento, para a mobilizacéo
em torno de uma pauta de recupera-
¢ao e desenvolvimento nacional.

+  Contribuir para a construcao e con-
solidacéo da credibilidade social na
ciéncia, na participacao social e nas
politicas publicas.

+ Realizar um mapeamento sobre o
desenvolvimento das tematicas susci-
tadas no Projeto Integra nos conselhos
de saude estaduais, municipais de
capitais e o Distrito Federal.

14 Conforme dados disponiveis em: https://www.conasems.org.br/
atualizacao-do-painel-de-apoio-a-gestao-permite-consulta-de-dados-
-por-macrorregioes/. Acesso em: 20 set. 2021.



+  Contribuir para criacdo de comissoes
dedicadas ao desenvolvimento e con-
solidacao das politicas e praticas da
Ciéncia e Tecnologia e Inovagéo em
Saulde, da Assisténcia Farmacéutica, e
da Vigilancia em Saude no ambito dos
conselhos de saude.

METODOLOGIA

A metodologia proposta visa proporcionar condi-
¢Oes para uma formagao mais soélida e estruturada
de liderangas preparadas teérico-conceitualmen-
te para desenvolver agdes relacionadas ao tema
apresentado com criagdo de vinculos e compro-
Missos mais perenes entre os participantes e entre
estes e as instituicbes realizadoras do projeto. Por
esse motivo, propde uma construgdo em fases:
12 fase - Formacgéao de liderancgas regionais
com foco nas politicas publicas em ques-
téo e realizagdo do mapeamento das te-
maticas suscitadas no Projeto Integra nos
conselhos de saude estaduais, municipais
de capitais e no Distrito Federal.

2% fase - Realizagao de encontros regio-
nais preparatérios para o 9° SNCTAF.

3? fase - Realizacéo do 9° SNCTAF e
aprovacgao do Relatério Final.

42 fase — Realizacédo de debates e audi-
éncias publicas na Camara e no Senado
Federal, nas Assembleias Legislativas, nas
Camaras Municipais, nas Universidades e
nas Coordenacdes Regionais da Fiocruz
onde houver, para apresentagdo do Rela-
tério Final aprovado no 9° SNCTAF.

Para a 12 fase serdo desenvolvidas estratégias e
recursos interativos para o reconhecimento, ana-

lise e reflexdo sobre os eixos principais (Ciéncia,
Tecnologia, Assisténcia Farmacéutica, Vigilancia
em Saude e Controle Social) sobre os quais se
pretende que sejam aprofundados no 9° SNCTAF.
A metodologia para essa fase consistira em ativi-
dades sincronas e assincronas em grupos de até
30 participantes sob a tutoria de um profissional
experiente, dedicado a esta atividade. Cada grupo
de participantes estara engajado com essas ativi-
dades por um periodo de 2 meses e tera frequéncia
monitorada. Ja o0 mapeamento do Projeto Integra
vem a ser uma pesquisa qualitativa de analise do-
cumental dos documentos produzidos no periodo
compreendido de janeiro de 2019 a junho de 2021,
publicizados pelos conselhos de saude. Essa ana-
lise documental do conteudo e sua categorizagao
tém a finalidade de elucidar como foram desen-
volvidos neste periodo os debates acerca das trés
politicas de saude (assisténcia farmacéutica, vigi-
lancia em saude e ciéncia, tecnologia e inovagao
em saude). Além de descrever as estruturas dos
conselhos pesquisados em relacdo a existéncia
ou nao de comissoes especificas para desenvolvi-
mento de tais politicas.

Apobs completada esta primeira fase para todos os
participantes em cada uma das regides, sera pro-
cedida a 2® fase, com a organizagao e realizacao
dos Encontros Regionais Preparatérios para o 9°
SNCTAF. A metodologia proposta para os encon-
tros baseia-se na experiéncia de metodologia ativa
participativa, testada anteriormente nos Encontros
Preparatorios para o 8° SNCTAF (LEITE et al,,
2018).

Para os encontros, serdo preparados casos ba-
seados em experiéncias reais e ou verossimilhan-
cas a situacgOes reais que tiveram ou tém algum
impacto social (relativas a pacientes de covid-19,
por exemplo) sendo esses casos ferramentas de
sensibilizacdo e disparadores do debate. Em to-
dos os casos, a narrativa integra parte de casos
concretos muito proximos da realidade vivida pe-
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las pessoas na atualidade e desenvolve-se para
alcancar sua relagdo com as politicas que preten-
demos abordar: Ciéncia e Tecnologia (PNCTIS),
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e Vigilancia em
Saude (PNVS).

Pretende-se assim despertar a empatia dos parti-
cipantes a partir da sua necessidade, percorrendo
0 caminho inverso que determinada agéo e/ou tec-
nologia em saude faz para chegar até o usuario do
SUS. Durante os encontros, os participantes serao
guiados para o debate aprofundado das politicas e
praticas e para a construgao de proposicoes de in-
tervencdes politicas, acdes governamentais e nao-
-governamentais e atuagcéo do controle social. As
proposi¢des construidas em cada encontro subsi-
diardo a realizagdo do 9° SNCTAF.

Para a fase do Simposio Nacional, liderancas de
todas as regides e das principais instituicbes na-
cionais serdo convidadas a debater as proposi¢des
sistematizadas e definir as prioritarias, que deve-
réo compor o planejamento de agdes do Controle
Social em todos os niveis de gestdo. Na fase final,
a rede de colaboracdo deve estar estabelecida e
consolidada para viabilizar perenemente a articu-
lacdo e acdo coordenada de liderangcas no tema
do projeto.

A definicdo do conjunto de temas e contetudo que
serdo abordados nos casos, sera de responsabili-
dade da comisséo organizadora, tendo como refe-
réncia as polémicas situa¢des vividas no contexto
pandémico da covid-19. Por exemplo: utilizagdo da
Atencédo Primaria a Saude (APS) no rastreio e mi-
tigacéo de novos casos de covid-19 nos territorios;
Plano Nacional de Vacinagéao para Covid-19; reali-
zacédo de testes RT-PCR pelas unidades de APS;
uso de medicamentos off label (hidroxicloroquina e
ivermectina), aquisicdo de tecnologias em saude
(leitos de UTI, equipamentos cirargicos etc.); falta
de insumos farmacéuticos para a producéo nacio-
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nal de medicamentos (situagdo dos laboratérios
publicos), entre outras diversas situa¢des ocorri-
das durante esse contexto.

A etapa para a formacgéo de liderancas regionais
sobre as politicas pUblicas em questao objetiva
reunir 400 liderancgas para participarem do controle
social da saude com capacidade de analisar, orga-
nizar, comunicar e intervir sobre a intersetorialida-
de das politicas publicas e da gestéo participativa
nos seus locais de atuagao nos estados e munici-
pios.

As inscricbes realizadas em junho de 2021 supe-
raram as expectativas, demandando a definicdo
de realizar uma segunda turma. Ao todo, o Projeto
Integra recebeu mais de 1900 inscritos, dos quais
foram selecionadas 400 pessoas, destas 264 mu-
lheres; 135 homens; 1 agénero. No quesito raga/
cor/etnia: 3 indigenas, 8 amarelos, 68 pretos, 148
pardos totalizando 227 n&ao brancos e 173 brancos.

CONSIDERAGOES FINAIS

O Projeto Integra visa contribuir na definicao dos
rumos da salde publica por meio dos conselhos,
conferéncias e movimentos sociais diante da pan-
demia de covid-19 e outras situa¢des de saude que
exigem qualificar o SUS em todos os seus cam-
pos de atencéo e assisténcia a saude. Ademais,
objetiva-se através desses resultados aferidos no
seio da participa¢do social, onde se vocalizam as
necessidades dos mais vulneraveis, dialogar com
0s demais segmentos da sociedade: gestdo, par-
lamento, judiciario, academia, movimentos sociais,
no intuito de fortalecer o SUS e ampliar o conheci-
mento e papel das politicas publicas para a conso-
lidacéo do acesso a saude.

Afinal, é preciso muito mais que a aprovacéo de



uma politica publica. A aprovagao, em si, ndo se
reflete em investimentos e ac¢des efetivas dos ges-
tores publicos. A pandemia evidenciou muitas
fragilidades nacionais, mas no setor da Ciéncia e
Tecnologia evidenciamos algo ainda mais preo-
cupante: nossa fragilidade produtiva, fruto do de-
sinvestimento do Governo Federal em Ciéncia e
Tecnologia. Do ponto de vista da soberania de um
pais, estamos desnudados e esta constatagéo nao
€ apenas do Brasil, mas de diversos paises que,
ao longo dos anos, optaram por este caminho. E
preciso construir um novo caminho que nos leve
a “consolidagcdo de uma base produtiva nacional
em saude para garantir as bases estruturais de um
sistema universal, equanime e integral’ capaz de
atender as demandas antigas e as emergéncias
publicas na velocidade e volume que o pais neces-
sita (GUIMARAES et al., 2019).

Apo6s mais de trés décadas de implementacdo do
SUS, muitas batalhas tém sido ganhas e vitorias al-
cancadas, mas muitos obstaculos permanecem, e
sao imensos. No entanto, o SUS nunca esteve tao
evidenciado. A pandemia tem suscitado um impor-
tante debate com a populagdo sobre politicas pu-
blicas de saude, alcangando maior envolvimento e
despertando mais interesse de diferentes setores
da sociedade civil e permitindo que a participacéo
social da area da saude amplie o debate e a refle-
Xao sobre os interesses do conjunto da sociedade
brasileira.

O Projeto Integra ocorre nesse contexto e preten-
de ter como legado para a participagéo social da
saude a criacdo de uma rede de liderancas/multi-
plicadores no pais capaz de reproduzir os conhe-
cimentos sobre as politicas publicas de saude e
combate as epidemias e pandemias nos territérios.
Soma-se a isso o fortalecimento e a integragdo das
politicas e praticas da Ciéncia, Tecnologia e Inova-
¢do em Saude, da Assisténcia Farmacéutica e da
Vigilancia em Saude no ambito da gestéao partici-

pativa, potencializando as politicas sociais e eco-
némicas que visem a reducao do risco de doenca
e de outros agravos, incentivando a construcdo de
arranjos integrados nos territorios e o desenvolvi-
mento da capacidade produtiva nacional.

Saiba Mais sobre o Projeto Integra em:
Conselho Nacional de Saude (CNS):

http://www.conselho.saude.gov.br/

Escola Nacional dos Farmacéuticos:
https://www.escoladosfarmaceuticos.org.br/

Fundagéo Oswaldo Cruz
https: //portal.fiocruz.br/
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INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO SUS -
CASO DA INCORPORAGAO DO
IMPLANTE SUBDERMICO DE
ETONOGESTREL

Ana Lacia Marcal Paduello®®
Neuza Viana Castanha'¢

15 Especialista em Psicopedagogia, Conselheira Nacional de Sau-
de.

16 Especialista em Gestéo de Politicas Publicas em Género e Raga,
Consultora Técnica do Conselho Nacional de Saude.

INTRODUGAO

No Brasil, pensar outros caminhos para garantir a
saude da populagao significou pensar a redemo-
cratizagdo do pais e a constituicdo de um sistema
de saude inclusivo. Dessa forma, o Sistema Unico
de Saude (SUS), com sua formulacéo e legislacéo,
€ considerado um dos sistemas de saude mais in-
clusivos do mundo. Séo principios do SUS: univer-
salidade; integralidade; equidade; descentraliza-
¢ao; regionalizacdo, hierarquizacéo e participacao
social (BRASIL, 1990). A consolidacao do SUS é
uma construgdo constante. Acompanhar o desen-
volvimento de tecnologias e avaliar o momento de
sua introducéo sdo formas de manter ou melhorar
a sustentabilidade do SUS.

O artigo consiste em uma reflexdo acerca da Por-
taria n° 13, de 19 de abril de 2021, da Secreta-
ria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) do Ministério da Saude, para incorporar
o implante subdérmico de etonogestrel, sendo a
portaria condicionada a criagcao de programa espe-
cifico para prevengédo da gravidez ndo planejada
em mulheres em idade fértil que sejam ou este-
jam: em situagéo de rua; com HIV/AIDS em uso
de dolutegravir; em uso de talidomida; privadas de
liberdade; trabalhadoras do sexo; e em tratamen-
to de tuberculose em uso de aminoglicosideos, no
ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

Os direitos sexuais e os direitos reprodutivos sao
direitos humanos ja reconhecidos em leis nacio-
nais e documentos internacionais. Os direitos, a
saude sexual e a saude reprodutiva sdo conceitos
desenvolvidos recentemente e representam uma
conquista histérica, fruto da luta pela cidadania e
pelos direitos humanos. Mas esse € um tema que
ainda suscita muito debate e reflexao.

Um dos pontos polémicos da portaria em questao
diz respeito aos principios da universalidade e da
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integralidade no SUS. O artigo parte da contextu-
alizacdo do direito a saude e, em seguida, discute
os direitos sexuais e os direitos reprodutivos. No
item seguinte é apresentado um breve histérico
da incorporagao de tecnologias no SUS, depois &
apresentada e discutida a portaria SCTIE/MS n° 13
e, por ultimo, as consideragdes finais sobre a im-
plementagcéo da portaria.

DIREITO A SAUDE

A salude é um dos principais fatores considerados
quando se aborda a questao da qualidade de vida.
Em 1946, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
define salde como um estado completo de bem-
-estar fisico, mental e social e ndo apenas a au-
séncia de doenca ou enfermidade.

A saude consta na Declara¢ao Universal dos Direi-
tos Humanos, de 1948, no artigo XXV, que define
que todo ser humano tem direito a um padrao de
vida capaz de assegurar-lhe, e a sua familia, sau-
de e bem-estar, inclusive alimentagao, vestuario,
habitacdo, cuidados médicos e 0s servigos sociais
indispensaveis. O equilibrio salde-doenca é deter-
minado por uma multiplicidade de fatores de ori-
gem social, econémica, cultural, ambiental e biol6-
gica/genética. A maior parte da carga das doengas,
bem como as iniquidades em salude, acontece por
conta das condicbes em que as pessoas nascem,
vivem, trabalham e envelhecem. Apesar disso,
nem sempre esses fatores sdo considerados na
formulacdo de politicas relacionadas com a saude.

No contexto brasileiro, o direito a saude foi uma
conquista do movimento da Reforma Sanitaria,
apresentado e debatido na 8% Conferéncia Na-
cional de Saude por cerca de 4.000 participantes,
em 1986, com forte atuacdo das mulheres. Essa
conferéncia aprovou as diretrizes que serviram de
base para a criagdo do Sistema Unico de Saide
(SUS).
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Dessa forma, a Constituicdo Federal de 88, consi-
dera a saude como um direito social (art. 6°). Esta
incluida no titulo — Da Ordem Social —, sendo direi-
to de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a redu-
¢éo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agdes e servigos
para sua promocao, prote¢do e recuperacéo (art.
196). Posteriormente, em 1990, foi sancionada le-
gislacdo instituindo o Sistema Unico de Saude —
SUS (lei 8.080/1990).

O SUS é um dos maiores sistemas de saude do
mundo e contribui para a melhoria da vida e da
saude das brasileiras e dos brasileiros, principal-
mente das mulheres que s&o as principais usua-
rias do SUS.

A Constituicdo Federal/88 incorporou o planeja-
mento familiar como livre decisédo do casal, caben-
do ao Estado propiciar recursos educacionais e
cientificos para o seu exercicio, vedando qualquer
forma coercitiva por parte de instituicoes oficiais ou
privadas (art. 226, paragrafo 70), como regulamen-
tado em lei (Lei 9.263/1996). Essa lei define o pla-
nejamento familiar como um conjunto de agdes de
regulacéo da fecundidade, que garanta direitos de
constituicdo, limitagdo ou aumento da prole pela
mulher, pelo homem ou pelo casal. Destaca ainda
como agdes basicas a serem garantidas pelo SUS:
assisténcia a concepgédo e contracepcéo; atendi-
mento pré-natal; assisténcia ao parto, ao puerpério
e ao neonato; controle de doencas sexualmente
transmissiveis; controle e prevencdo do cancer
cérvico-uterino, do cancer de mama e do cancer de
pénis; garantir o respeito a integridade fisica e mo-
ral de pessoas privadas de liberdade(art. 5, XLIX).
E, no art. 5°, especifica a condicdo de maternagem
das presidiarias, garantindo-lhes condicbes para
que possam permanecer com seus filhos durante
o periodo da amamentacéo.

Contudo, seria ingenuidade supor que o SUS nédo
tem desigualdades que, seja como for, persistem.



A exclusao formal desapareceu, mas néo a iniqui-
dade que subsiste em decorréncia de fatores como
a desinformacé&o associada aos diferenciais de es-
colaridade, ou ainda da deformacé&o em determina-
das politicas publicas, em algumas das quais ain-
da estdo presentes os privilégios e a discriminacéo
(PIOLA, 2009; NUNES et al., 2001 apud BARROS
et al.; 2016).

Apesar disso, é cada vez mais presente no pen-
samento sanitario brasileiro a preocupag¢do com a
equidade. Nos relatérios das conferéncias nacio-
nais de saude de 1992, 1996 e 2000, por exem-
plo, a utilizacdo do termo “equidade” ou outro ter-
mo equivalente é cada vez maior: no relatorio da
92 Conferéncia (1992), ele aparece quatro vezes;
no da 10 Conferéncia (1996), 14 vezes, e 32 ve-
zes no da 112 Conferéncia, em 2000 (PINHEIRO;
WESTPHAL; AKERMAN, 2005 apud BARROS;
SOUSA, 2016). Ja no documento orientador para
os debates da 14 Conferéncia (2011), a preocupa-
¢éao com a equidade é o primeiro dos cinco topicos
propostos e intitula-se Avancgos e desafios para a
garantia do acesso e do acolhimento com quali-
dade e equidade (BRASIL, 2011 apud BARROS;
SOUSA, 2016). E na 15% Conferéncia (2015), a
equidade esta expressa no documento orientador,
como uma das diretrizes/objetivos no primeiro eixo
tematico - Direito a Saude, Garantia de Acesso e
Atencédo de Qualidade — (BRASIL, 2015). A 162
Conferéncia também reafirma a equidade como
um dos principios do SUS, além da universalidade
e integralidade, no documento orientador (BRA-
SIL, 2018).

O Conselho Nacional de Saude tem como princi-
pio basico a defesa da democracia representativa
e direta, e organiza sua agenda na ampliacéo da
mobiliza¢do e da participagé@o social em defesa do
SUS e dos direitos sociais. Nesse sentido, foram
realizadas até o momento 16 Conferéncias Nacio-
nais de Saude, sendo que a 162 conferéncia foi re-

alizada em 2019. Entidades ligadas a area da sau-
de, gestores e prestadores de servicos do setor,
usuarios(as) e representantes da sociedade civil
organizada sao exemplos de perfis dos participan-
tes das conferéncias.

DIREITOS SEXUAIS E DIREITOS REPRODUTIVOS

Os direitos sexuais e os direitos reprodutivos sao
direitos humanos ja reconhecidos em leis nacio-
nais e documentos internacionais. Os conceitos
de saude reprodutiva e direitos reprodutivos fo-
ram definidos claramente pela primeira vez em
1.994, na Conferéncia Internacional sobre Popula-
céo e Desenvolvimento, realizada no Cairo, Egito,
da qual o Brasil foi signatario das resolucdes.

Saude sexual e reprodutiva significa que os in-
dividuos devem ter uma vida sexual prazerosa e
segura, através de informacdes sobre sexualida-
de e prevencdo de DST/AIDS, garantindo-lhes a
liberdade de decisdo quanto a ter ou nao ter filhos,
além de quando e com que frequéncia os terao,
através do acesso a informagédo e aos métodos
contraceptivos (Saude Sexual e Saude Reproduti-
va - Cadernos de Atencao Bésica n° 26).

Nas duas ultimas décadas, registraram-se grandes
avancos na legisla¢do internacional e nacional so-
bre as dimensdes da reproducéo e da sexualidade
como direitos humanos e de cidadania.

No Brasil, destaca-se a Lei n° 9.263, de 12 de ja-
neiro de 1996, que regulamenta o § 7° do art. 226
da Constituicdo Federal, que trata do planejamen-
to familiar, estabelecendo em seu art. 2°:

Para fins desta Lei, entende-se plane-
jamento familiar como o conjunto de
acdes de regulacéo da fecundidade
que garanta direitos iguais de consti-
tuicdo, limitagdo ou aumento da prole
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pela mulher, pelo homem ou pelo
casal. Paragrafo tnico — E proibida a
utilizacéo das a¢des a que se refere o
caput para qualquer tipo de controle
demogréafico [...]

Art. 9°. Para o exercicio do direito ao
planejamento familiar, seréo ofereci-
dos todos os métodos e técnicas de
concepcao e contracepcao cientifica-
mente aceitos e que ndo coloquem em
risco a vida e a saude das pessoas,
garantida a liberdade de opcéo (BRA-
SIL, 1996).

Portanto, as instancias gestoras do Sistema Unico
de Saude (SUS), em todos os seus niveis, estao
obrigadas a garantir a atencdo integral a saude
que inclua a assisténcia a concepgao e a contra-
cepgao.

Outro marco fundamental € a Politica Nacional de
Atencéo Integral & Saude da Mulher, de 2004, ela-
borada pelo Ministério da Saude em parceria com
diversos setores da sociedade, em especial com
o0 movimento de mulheres e com os gestores do
SUS. Essa politica reflete o compromisso com a
implementacdo de acdes de saude que contribu-
am para a garantia dos direitos humanos das mu-
Iheres e reduzam a morbimortalidade por causas
preveniveis e evitaveis. Enfatiza a melhoria da
atencéo obstétrica, o planejamento familiar, a aten-
céo ao abortamento inseguro e as mulheres e as
adolescentes em situacéo de violéncia doméstica
e sexual. Além disso, amplia as ag¢des para gru-
pos historicamente alijados das politicas publicas
nas suas especificidades e necessidades (BRA-
SIL, 2004b), assim como a Politica Nacional dos
Direitos Sexuais e dos Direitos Reprodutivos de
22 de margo de 2005. Entre as diretrizes e agdes
propostas por essa politica estdao: ampliacdo da
oferta de métodos anticoncepcionais reversiveis
no SUS, incentivo a implementacéo de atividades
educativas em saude sexual e salude reprodutiva
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para usuarios(as) da Rede SUS; capacitacéo dos
profissionais da Atencédo Basica em saude sexual
e saude reprodutiva; ampliacdo do acesso a este-
rilizacdo cirurgica voluntaria (laqueadura tubaria e
vasectomia) no SUS; implantacédo e implementa-
céo de redes integradas para atencéo as mulheres
e aos adolescentes em situagéo de violéncia do-
méstica e sexual; ampliagcdo dos servicos de refe-
réncia para a realizagdo do aborto previsto em lei
e garantia de atencdo humanizada e qualificada as
mulheres em situacado de abortamento; entre ou-
tras acdes (BRASIL, 2005d).

Dessa maneira, torna-se importante propiciar o di-
alogo entre os sujeitos envolvidos com o cuidado
sobre uma proposta educativa que néo conside-
re apenas 0 modelo biomédico, mas que ponde-
re questbes relativas ao género, a sexualidade,
a autonomia e a liberdade para a construgdo de
praticas nao discriminatoérias que garantam a pro-
mo¢ao, a protecéo e o exercicio da sexualidade e
da reprodugdo como um direito, pautadas na inte-
gralidade da aten¢cdo como norteadora das prati-
cas assistenciais no ambito da atencédo a saude
(LEMQOS, 2014).

Segundo o manual técnico de assisténcia em pla-
nejamento familiar, a atuacéo dos profissionais de
saude na assisténcia a anticoncepcéo envolve,
necessariamente, trés tipos de atividades: aconse-
Ihamento, atividades educativas e atividades clini-
cas. Essas atividades devem ser desenvolvidas de
forma integrada, tendo sempre em vista que toda
visita ao servico de saude é uma oportunidade
para a pratica de a¢des educativas que ndo devem
se restringir apenas as atividades referentes a an-
ticoncepcao com foco na dupla prote¢do, mas sim
abranger todos os aspectos da saude integral da
mulher. Deve-se, ainda, promover a interacéo dos
membros da equipe de saude de forma a permitir
a participagcéao dos diversos elementos nessas ati-
vidades conforme o nivel de responsabilidade re-



querido em cada situagéo (BRASIL, 2002).

A escolha do método anticoncepcional pressupde
a oferta de todas as alternativas de métodos anti-
concepcionais aprovadas pelo Ministério da Sau-
de, bem como o conhecimento de suas indicagoes,
contraindicagdes e implicagbes de uso, garantindo
a mulher, ao homem ou ao casal os elementos ne-
cessarios para a opc¢ao livre e consciente do méto-
do que a eles melhor se adapte. Pressupde também
o devido acompanhamento clinico-ginecologico da
usuaria, independentemente do método escolhido.
A deciséo sobre o método anticoncepcional a ser
usado deve considerar a escolha da mulher, do ho-
mem ou do casal; as caracteristicas dos métodos
e os fatores individuais e situacionais relacionados
aos usuarios do método (BRASIL, 2002).

No entanto, implementar essas politicas ainda é
um grande desafio, tendo em vista a diversidade
de agdes e as dificuldades de acesso que esbar-
ram em preconceitos e tabus por parte dos profis-
sionais, o que prejudica o cuidado de pessoas em
situagcéo de rua, vivendo em presidios, em situacao
de prostituicéo, jovens, idosos e populagédo LGBT.
Essas pessoas, ja tradicionalmente marginaliza-
das em se tratando de cuidados de saude, ao nao
acessar os servicos publicos, ficam mais vulnera-
veis a contrair doencas sexualmente transmissi-
veis, a piorar sua condicéo de saude em relagéo a
patologias ja instaladas e a submeter-se a praticas
inseguras que podem causar sérias complicagdes
(BRASIL, 2013).

Considerando-se o momento brasileiro de crise sa-
nitaria devido a pandemia de covid-19, bem como
a crise politica, econémica e social, com 0 aumento
do desemprego, da fome, da violéncia e do medo
aprofundaram-se as desigualdades, a incerteza da
propria sobrevivéncia e a dificuldade de acessar
0s servigos de saude. Esses fatores incidem sobre
a situacéo de saude de varios grupos de pessoas,

tendo em vista que sdo determinantes sociais para
a saude. Nesse sentido, o CNS elaborou varios
documentos para garantir o direito fundamental a
vida e a saude, entre os quais destacamos aqui as
recomendacodes referentes a saude das mulheres.

Recomendacgéo n° 039 de 12 de maio de 2020, do
Conselho Nacional de Saude, que recomenda aos
governadores estaduais e do Distrito Federal, bem
como a prefeitos municipais, o estabelecimento
de medidas emergenciais de protecao social e ga-
rantia dos direitos das mulheres, entre elas a ma-
nutencéo de “servicos essenciais de saude para
mulheres e meninas, incluindo servicos de saude
sexual e reprodutiva, sobretudo acesso a contra-
ceptivo e ao aborto seguro nas Unidades Basicas
de Saude e Centros de Referéncia em IST/AIDS”;

Recomendacgéo n° 045, de 23 de junho DE 2020,
que recomenda a Camara dos Deputados o arqui-
vamento do Projeto de Decreto Lei n° 271/2020,
que susta a aplicagcdo de Normas Técnicas do Mi-
nistério da Saude referentes a saude da mulher e
da outras providéncias.

O PDL tem o seguinte teor:

Art. 1° Fica sustada a aplicacéo da
Norma Técnica do Ministério da Salde
intitulada Prevencédo e tratamento dos
agravos resultantes da violéncia se-
xual contra mulheres e adolescentes,
editada em 1998, assim como a de to-
das as versdes posteriores, ampliadas
e atualizadas da mesma norma.

Art. 2° Fica sustada a aplicacao da
Norma Técnica do Ministério da Salde
intitulada Atencéo Humanizada ao
Abortamento, editada em 2005, assim
como a de todas as versdes poste-
riores, ampliadas e atualizadas da
mesma norma.

Art. 3° Fica sustada a aplicacao da
Nota Técnica de numero 16/2020,
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do Ministério da Saude, cujo assun-

to € Acesso a saude sexual e saude
reprodutiva no contexto da pandemia
de covid, publicada em 01 de junho de
2020.

Recomendacdo 064 de 29 de setembro de 2020
recomenda ao Congresso Nacional a tramitagao
e aprovacao, em regime de urgéncia, do Projeto
de Decreto Legislativo n® 409/2020, que susta os
efeitos da Portaria n® 2.561, de 23 de setembro de
2020, do Ministério da Saude, que dispde sobre
o0 Procedimento de Justificacdo e Autorizacdo da
Interrupcéo da Gravidez nos casos previstos em
lei no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
Recomendacgao n° 06 de 06 de abril de 2021, reco-
menda ao Senado Federal o arquivamento do Pro-
jeto de Lei n° 5.435/2020, que cria o Estatuto da
Gestante. Esse PL ndo contempla politicas publi-
cas essenciais de protecao as gestantes e ameaca
direitos fundamentais, no ambito de acordos e con-
vencdes internacionais sobre direitos humanos.

Recomendacdo 011 de 07 de maio de 2021 re-
comenda orientacées ao Ministério da Saude e a
Agéncia Nacional de Saude agdes sobre o Pro-
grama Parto Adequado, no sentido de aprimorar a
qualidade e a seguranga dos servigos obstétricos
ofertados em estabelecimentos de saude privados
no Brasil, em especial pela reducéo dos indices de
cirurgias cesarianas e pela promocéao do parto va-
ginal seguro.

Recomendacgao n° 015 de 06 de julho de 2021, re-
comenda aos poderes publicos acdes referentes a
inclusdo das mulheres gravidas, puérperas e lac-
tantes no Plano Nacional de Imunizac&o contra a
covid-19.
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INCORPORAGAOQ DE TECNOLOGIAS NO SUS

Produzir tecnologia € produzir coisas que, tanto
podem ser materiais como produtos simbdlicos
que satisfagcam necessidades. Essa tecnologia ndo
se refere exclusivamente a equipamentos, maqui-
nas e instrumentos, mas também a certos saberes
acumulados para a gerac¢ao de produtos e para or-
ganizar as agdes humanas nos processos produ-
tivos, até mesmo em sua dimensao inter-humana.
(MERHY, 2002 apud KOERICH et al., 2006).

A tecnologia em saude se refere também a aplica-
¢ao de conhecimentos com objetivo de promover a
saude, prevenir e tratar as doencas e reabilitar as
pessoas. Podemos citar como exemplos de tecno-
logias em saude: medicamentos, produtos para a
saude, procedimentos, sistemas organizacionais,
educacionais, de informacdo e de suporte e 0s
programas e protocolos assistenciais por meio dos
quais a atencéo e os cuidados com a saude sao
prestados a populacdo. As tecnologias em sau-
de estdo presentes desde a prevencédo de doen-
cas até o tratamento e recuperacao da saude das
pessoas. A utilizacdo correta das tecnologias em
saude e a atualizagao constante das informacgdes
sobre elas sao imprescindiveis para um maior be-
neficio para os pacientes e também para os seus
cuidadores e familiares (BRASIL, 2016).

Podemos dizer que tecnologias em saude sao me-
dicamentos, equipamentos, acessoérios médico-far-
macéuticos e procedimentos clinicos e cirargicos,
modelos de organizacéo e sistemas de apoio na
atencdo a saude. Além de serem utilizadas para a
prevencéao de riscos, a protecéo de danos, o diag-
néstico, o tratamento e a reabilitacao.

As atividades nesse campo foram iniciadas na dé-
cada de 1980, principalmente no meio académico.
No ambito de governo, o projeto Reforco a Reorga-
nizagdo do Sistema Unico de Satde iniciou os de-
bates de avaliagdo de equipamentos médico-hos-



pitalares na rede de servicos especializados, mas
néo houve seguimento de politica governamental
explicita. A partir de 2000, foi desencadeada uma
série de ac¢des de governo para formulagdo de es-
tratégias e instituicbes da area. Com a criacéo da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos (SCTIE), em 2003, o Ministério da Saude
iniciou a lideranga de construgcdo de uma politica
explicita de pesquisa em salde no pais, nela inse-
rida o campo da avaliacéo de tecnologia em saude.

Vale pontuar um resumo da linha do tempo da in-
corporacgéao de tecnologia nos servigos do SUS:

2004 - Durante a 12 Conferéncia Nacio-
nal de Saude, ap6s o reconhecimento da
ATS como instrumento estratégico para
subsidiar a gestao critica de tecnologias
de saude, foi criada a Coordenacao Geral
de Avaliacéo de Tecnologias em Saude
(CGATS).

2005 — Constituicao da Comissao para
Elaboracéo de Proposta para a Politica
Nacional de Gestao de Tecnologias em
Saude (PNGTS). Apoés trés anos de traba-
lho, a proposta foi aprovada no Conselho
Nacional de Saude e na Comissao Inter-
gestores Tripartite e em 5 de novembro
de 2009 foi publicada a portaria 2.690 que
institui a PNGTS.

2006 — Cria¢ao, no a&mbito da Secretaria
de Atencéo a Saude (SAS) da Comisséao
de Incorporagéo Tecnoldgica em Saude
(CITEC), com a participagéo exclusiva
de atores governamentais. Em 2008, a
CITEC passou a ser gerida pela SCTIE.
A importancia dessa comissao reside
principalmente em ter sido um importante
ensaio para a futura Comisséo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), criada em 2011.

2011 — Sancgéo da Lei 12.401/2011, que
dentre outros dispositivos, criou a CONI-
TEC e oficializou a participagéo da so-
ciedade civil, e consequentemente, dos
pacientes, no processo de incorporagao de
tecnologias no sistema publico de sau-

de do Brasil. O principal mecanismo de
envolvimento do publico na CONITEC séo
as consultas publicas realizadas para cada
tema em avaliagdo.

A CONITEC é responsavel por assessorar o0 Minis-
tério da Saude na incorporacgéo, alteragcao ou ex-
clusao de novas tecnologias em saude, bem como
na constituicdo ou alteragao de protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas. Funciona regularmente
desde 2012, possui representantes da Sociedade
Civil (Conselho Federal de Medicina e Conselho
Nacional de Saude) e dos Conselhos de Secreta-
rios Estaduais (CONASS) e Municipais de Saude
(CONASSEMS).

PORTARIA SCTIE/MS N213, DE 19 DE ABRIL DE 2021.

A Portaria n° 13, de 19 de abril de 2021, da Secre-
taria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégi-
cos (SCTIE) do Ministério da Saude, torna publica
a decisao de incorporar o implante subdérmico de
etonogestrel, condicionada a criagdo de programa
especifico na prevencéo da gravidez ndo planeja-
da para mulheres em idade fértil: em situacdo de
rua; com HIV/AIDS em uso de dolutegravir; em uso
de talidomida; privadas de liberdade; trabalhado-
ras do sexo; e em tratamento de tuberculose em
uso de aminoglicosideos, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS.

Vale lembrar que essa é a segunda solicitacdo de
incorporacdo de métodos contraceptivos reversi-
veis de longa acéo (LARC) no SUS feita pelo Mi-
nistério da Saude a Comissao Nacional de Incor-
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poracdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Para
a primeira solicitacdo, a CONITEC deu parecer
desfavoravel considerando o impacto orgcamenta-
rio pelo tamanho da populagcédo de mulheres entre
18 e 49 anos.

O implante de etonogestrel € um anticoncepcional
de 4 cm em forma de bastdo que é colocado logo
abaixo da pele do braco com anestesia local. Tem
duracgéo de trés anos e é um método altamente efi-
caz, podendo ser retirado em qualquer momento,
caso seja desejo da mulher (WHO FAMILY PLAN-
NING, 2018 apud REDE FEMINISTA DE GINECO-
LOGISTAS E OBSTETRAS, 2021).

Nesse sentido, a incorporagdo de mais LARCs
pelo SUS é essencial para ampliar a oferta de mé-
todos de alta eficacia e amplia também o exercicio
do direito ao planejamento familiar.

Por outro lado, a portaria ndo contempla a pers-
pectiva de pensar a saude como um direito uni-
versal e integral. O principio da universalidade do
SUS determina que todos os cidadaos brasileiros,
sem qualquer tipo de discriminacéo, tém direito ao
acesso as acoes e servicos de saude. A integrali-
dade esta relacionada a condigéo integral, e néo
parcial, de compreensao do ser humano. O siste-
ma de saude deve estar preparado para ouvir a
pessoa e entendé-la dentro de seu contexto social,
atendendo assim as suas demandas e necessida-
des.

A ‘integralidade’ como eixo prioritario
de uma politica de saude, ou seja,
como meio de concretizar a saude
como uma questao de cidadania,
significa compreender sua operacio-
nalizacéo a partir de dois movimentos
reciprocos a serem desenvolvidos pe-
los sujeitos implicados nos processos
organizativos em salude: a superacéo
de obstéculos e a implantag¢éo de ino-
vacoes no cotidiano dos servigos de
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saude, nas relagdes entre os niveis de
gestao do SUS e nas relacdes destes
com a sociedade (PINHEIRO, 2009;
p. 258).

Outra questao da Portaria n° 13 € quanto a idade
da populagdo mencionada, uma vez que ha duas
referéncias. Uma referéncia menciona as mulhe-
res de 18 a 49 anos de idade e mulheres em idade
fértil, e a dltima cita as meninas adolescentes, po-
dendo incluir menores de 18 anos.

O planejamento reprodutivo no SUS precisa con-
siderar o disposto no Art. 4° da Lei n°® 9.263, de 12
de janeiro de 1996, segundo o qual o planejamento
familiar orienta-se por acdes preventivas e educati-
vas e pela garantia de acesso igualitario a informa-
cOes, meios, métodos e técnicas disponiveis para
a regulacéo da fecundidade.

O conceito de saude reprodutiva implica que a pes-
soa possa ter uma vida sexual segura e satisfaté-
ria, tendo a capacidade de reproduzir e a liberdade
de decidir sobre quando e quantas vezes deve fa-
zé-lo (Conferéncia Internacional sobre Populacao
e Desenvolvimento, 1994).

Considerando ainda o segmento populacional da
portaria (em situacdo de rua; com HIV/AIDS; pri-
vadas de liberdade e trabalhadoras do sexo) que
vivem historicamente na invisibilidade social, dis-
criminadas e estigmatizadas podendo, essa medi-
da reforcar ainda mais os preconceitos. Destaco
aqui um aumento expressivo (140%) da populacao
em situacao de rua ao longo do periodo de setem-
bro de 2012 a margo de 2020, provavelmente pelo
agravamento da situacdo econdémica e social no
pais, que esta levando muitas familias a morarem
na rua- lembrando que o perfil dessa populacéo,
na sua grande maioria, &€ de pessoas negras. As
principais bandeiras de luta dessas populacdes
giram em torno do reconhecimento dos direitos
humanos e trabalhistas, além do direito a saude



(IPEA, 2020).

Diante disso, houve uma grande mobilizagédo dos
movimentos sociais, que se manifestaram contra
a implementacéo da Portaria n° 13 SCTIE/MS da
forma como esta. Esta tramitando na Camara dos
Deputados o PDL n° 176/2021, que pede para sus-
tar a referida portaria, e a Comissao de Defesa dos
Direitos da Mulher promoveu audiéncia publica
para debater a mesma portaria com os diversos
segmentos de usuarias do SUS.

Nessa mesma linha, o Conselho Nacional de Sau-
de se posicionou contra a portaria através da Re-
comendacdo n° 009, de 04 de maio de 2021. A
recomendacao foi dirigida ao Ministério da Saude,
recomendando a revogacgao da portaria; ao Conse-
Iho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS);
e ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude (CONASEMS) e a Camara dos deputa-
dos, recomendando a aprovacgéo do PDL 176/2021,
que pede para sustar a portaria em questao.

CONSIDERAGOES FINAIS

As condi¢cbes em que as populag¢des nascem, cres-
cem, vivem, trabalham e envelhecem, tém grande
influéncia na saude dos individuos. Compreender
esses fatores ajuda a encontrar estratégias de in-
tervencéo adequadas no sentido de minimizar seu
efeito nocivo na saude. Nessa construgéo, muitos
desafios se apresentam para aprimorar a qualida-
de e seus processos de prioridade para o SUS e
para as/os usuarias/os.

Nesse sentido, a portaria SCTIE/MS N° 13 demons-
tra desrespeito aos principios do SUS de univer-
salidade e integralidade, bem como aos diferentes
grupos de mulheres ao coloca-las, ainda mais, em
situacdo de preconceitos e discriminacgéo.

A portaria direciona uma politica seletivamente a

grupos vulneraveis de mulheres, sem a participa-
céo delas e nem do controle social nessa constru-
céo. Dessa forma, entende-se essa politica como
discriminatéria, impositiva e higienista, ao invés de
uma politica de cuidados e de direito a saude.

A participacgao popular e o controle social, s&o ins-
trumentos fundamentais para a formulagéo, execu-
céo, avaliacéo e eventuais redirecionamentos das
politicas publicas de saude.

A atencao em planejamento familiar implica n&o s6
a oferta de métodos e técnicas para a concepcao
e a anticoncepcao, mas também a oferta de infor-
macgdes e acompanhamento, num contexto de es-
colha livre e informada.

Ainda que em tempos de fragilidade da democra-
cia no pais, € necessario avangar nessa discus-
sao e estabelecer rumos que resultem na pratica a
promocéao da saude universal, integral, equénime,
gratuita e o bem estar individual e coletivo.

Em tempos de crise sanitaria e retrocessos nas po-
liticas sociais € sempre bom lembrar a importancia
de continuar lutando pela revogacado da EC95/96,
esse investimento salva vidas.
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INTRODUGAO

No contexto da crise de saude global e de circuns-
tédncias extremas provocadas pela pandemia de
covid-19, o Conselho Nacional de Saude (CNS)
tem se debrucado em cumprir sua missao. Assim,
este artigo busca relatar as contribuicbes do CNS
diante da situacdo pandémica da covid-19, com
foco em seus instrumentos normativos, para a te-
matica do uso de medicamentos off label para ma-
nejo clinico de pacientes acometidos pela doenca.

Importante contextualizar que, segundo a literatu-
ra, o uso off label engloba variadas situagées em
gue o medicamento € usado em nao conformidade
com as orientagdes da bula, incluindo a adminis-
tracao de formulagdes extemporéneas ou de do-
ses elaboradas a partir de especialidades farma-
céuticas registradas; indicacdes e posologias ndo
usuais; administragdo do medicamento por via di-
ferente da preconizada; administragdo em faixas
etarias para as quais o medicamento nao foi testa-
do; e indicacao terapéutica diferente da aprovada
para o medicamento. Esse tipo de uso esta mais
presente em algumas situacgdes clinicas, como em
oncologia, e em populagdes especificas, tais como
criancas, idosos e gestantes, dada a dificuldade ou
mesmo a impossibilidade de realizar ensaios clini-
cos com esses grupos (BRASIL, 2012).

Cabe ressaltar que, por vezes, medicamentos off
label sdo prescritos sem garantia de resultados be-
néficos. Se nao houver evidéncia qualificada para
o uso off label de um medicamento e ele ndo for
indicado para o uso excepcional ou n&o estiver em
uma pesquisa formal, esse uso geralmente ndo é
recomendado. O uso off label é justificado quan-
do houver estudos comparativos mostrando uma
vantagem em eficacia e seguranga ou custo-efe-
tividade sobre as alternativas existentes (BRASIL,
2012).
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Além do mais, segundo a Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria (ANVISA), os medicamentos off
label sdo indicados por conta e risco do médico
que o prescreve, € que pode eventualmente vir a
caracterizar erro médico (BRASIL, 2021b). Muito
se fala sobre o principio da autonomia médica.
Cumpre ressaltar que a autonomia médica néo
permite ao médico prescrever um medicamento o
qual ndo possui eficacia e segurangca comprovada.
A autonomia médica deve ser limitada ao uso ra-
cional do medicamento.

APRESENTACIXU DOS RESULTADOS
As manifestagcbes do CNS, encaminhadas a so-

ciedade e ao Ministério da Saude, baseiam-se na
ciéncia, como apresentadas no Quadro 1.

Quadro 1 Resumo de Documentos Editados pelo CNS durante o enfrentamento da covid-19.

Ano | Data Documento | Ementa
2020 | 25/03/2020 | Alerta Medicamentos ainda em estudos contra
covid-19, sem prescricdo, podem causar
danos a saude
2020 | 21/05/2020 | Nota publi- | CNS alerta sobre os riscos do uso da clo-
ca roquina e hidroxicloroquina no tratamento
da covid-19
2020 | 22/05/2020 | Recomen- | Recomenda a suspensdao imediata das
dacdo n° | Orientagbes do Ministério da Saude para
42/2020
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manuseio medicamentoso precoce de pa-
cientes com diagnéstico da covidcovid-19,
como acao de enfrentamento relacionada
a pandemia do novo coronavirus.

Assunto

Riscos da au-
tomedicacao

Tratamento
precoce - Kit
covid

Tratamento
precoce - Kit
covid

Direcionamento

Publico em geral

Publico em geral

Ministério da
Salde e
Ministério Publi-
co Federal



2020 | 24/06/2020 | Live

2020 | 14/08/2020 | Recomen-
dagcdo n°

53/2020

2021 | 19/01/2021 | Oficio  n°
17/2021 -

SEl

25000.
007852
/2021-91

2021 | 19/02/2021 | Oficio  n°
103/2021 -
SEI
25000.
023948/

2021-05

2021 | 16/04/2021 | Nota publi-

ca

Proteger vidas — Tratamento farmacolégico
€ imunizacao para covid-19”.

Recomenda-se ao Ministério da Saude
medidas para a garantia do abastecimento
de cloroquina e hidroxicloroquina para os
pacientes que fazem uso continuo e im-
prescindivel destes medicamentos.

O CNS, visando contribuir para a melhoria
na orientacdo a sociedade sobre as medi-
das eficazes no enfrentamento a pandemia
de covid-19, no pais, solicitou ao Ministro
da Saude a revogacao de qualquer ins-
trumento (Nota Técnica, Nota Informava,
Orientagbes, Protocolos ou Oficios) que
possa indicar o tratamento precoce com a
aplicacao de medicamentos, cujas eficacia
€ seguranca para a covid-19 sdo questio-
nadas pela comunidade cientifica.

O CNS solicitou questionamentos relacio-
nados a conduta do Ministério da Saude na
gestado da assisténcia farmacéutica para a
prevencao e controle da covid-19, quanto
ao uso de cloroquina e hidroxicloroquina.

CONEP/CNS avalia que tratamento com
cloroquina nebulizada desrespeita normas
de ética clinica no Brasil.

Fonte: Material elaborado pelos autores

Uso racional
de medica-
mentos

Acesso para
0s pacientes
que fazem
uso continuo
de cloroquina
e hidroxiclo-
roquina

Tratamento
precoce - Kit
covid

Tratamento
precoce - Kit
covid

Tratamento
precoce - Kit
covid

Pudblico em geral

Ministério
Saude

Ministério
Saude

Ministério
Saude

da

da

da

Publico em geral
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CONTEXTUALIZAGAO

Os primeiros casos da covid-19 foram notificados
em dezembro de 2019, em Wuhan, provincia chi-
nesa. Os relatos sobre uma doenga a principio
identificada como respiratéria, com sintomas multi-
plos, contagio acelerado e alta mortalidade, emiti-
ram um alerta ao mundo para uma possivel pande-
mia. Em janeiro de 2020, casos da doenca ja eram
notificados em toda a Europa e Estados Unidos.
No Brasil, a primeira notificagdo de um caso confir-
mado de covid-19 foi em 26 de fevereiro de 2020.
Dessa data a 31 de julho de 2021 foram confirma-
dos 19.917.855 casos e 556.370 Obitos acumula-
dos (BRASIL, 2021e).

A partir dai, especialistas de todo 0 mundo entra-
ram em uma corrida contra o tempo para encon-
trar tratamentos e eventualmente uma cura para
0 novo coronavirus. Alguns medicamentos ganha-
ram popularidade, com énfase no Brasil para a clo-
roquina e a hidroxicloroquina.

No Brasil, esses dois medicamentos ganham no-
toriedade apdés o presidente americano Donald
Trump anuncié-los como “os agentes da mudan-
ca de jogo”, conforme noticiado na imprensa de
todo o mundo. O presidente do Brasil, Jair Messias
Bolsonaro, aliado de primeira linha do signatario
norte-americano, passa, entdo, a exigir do Minis-
tério da Saude orientacdo de uso desses medica-
mentos, sugerindo em diversos momentos seu uso
profilatico, como forma de prevencao ao contagio
a covid-19, ignorando a ciéncia e as orientacdes
terapéuticas.

Até o momento, nao existe qualquer evidéncia cien-
tifica de medicamentos eficazes para tratamento
precoce para covid-19. Mas, ao contrario, existem
evidéncias de alta qualidade demonstrando que os
medicamentos que compdem o tratamento preco-
ce para a covid-19 ndo auxiliam na melhora clinica
de pacientes com essa doenca, além de serem po-
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tencialmente ndo seguros.

Em meio a estas questbes tdo complexas, o Mi-
nistério da Saude publicou, em maio de 2020, o
documento intitulado Orientac6es do Ministério da
Salde para tratamento medicamentoso precoce
de pacientes com diagnostico da covid-19, que au-
toriza o uso de cloroquina e hidroxicloroquina para
o tratamento de sintomas leves da doenca e am-
pliam seus usos para todos os pacientes infecta-
dos (BRASIL, 2020a).

POSICIONAMENTO DO CNS - DIALOGOS SOCIAIS

O CNS, sempre pautado pela ciéncia, emitiu, em
maio de 2020, um alerta a populagéo sobre os ris-
cos do uso da cloroquina e hidroxicloroquina no
tratamento da covid-19, por meio da “NOTA PU-
BLICA: CNS alerta sobre os riscos do uso da clo-
roquina e hidroxicloroquina no tratamento da co-
vid-19” (BRASIL, 2020b).
Desde a iniciativa de se promover o uso de medi-
camentos ineficazes e inseguros para o tratamento
da covid-19, o CNS tem se colocado contrario as
orientagdes do Ministério da Saude, considerando
os riscos do uso da cloroquina e da hidroxicloroqui-
na no tratamento da covid-19, conforme apresen-
tado na Nota Publica, tais como:

[...]

O documento do Ministério da Saude

carece de respaldo técnico-cientifico

para a indicag¢do da cloroquina e da

hidroxicloroquina na preven¢ao ou nos

estagios iniciais da doencga.

Ainda existem lacunas de informa-

¢éo e conhecimento sobre o com-

portamento da covid-19, tais como:

as taxas de letalidade, potencial de

transmissao, tratamento, existéncia de

outros efeitos ou sequelas no organis-

mo dos que foram infectados.

Até o momento, os resultados de pes-

quisas tém demonstrado que a cloro-



quina e a hidroxicloroquina podem nao
ser eficazes para tratar pacientes de
covid-19, incluindo pacientes com sin-
tomas leves. Na verdade, as pesqui-
sas vém demonstrando o surgimento
de graves e fatais efeitos indesejaveis,
incluindo problemas cardiacos. Aqui
estamos nos referindo a publica¢des
em revistas renomadas como a The
New England Journal of Medicine,
JAMA, The BMJ 1 e The BMJ 2.

S&o necessarios novos estudos robus-
tos (randomizados, controlados e com
muitos pacientes) para uma conclu-
sao sobre o balango favoravel para a
eficacia do tratamento e o potencial de
riscos decorrentes do uso de qualquer
medicamento, e isso inclui a cloroqui-
na e a hidroxicloroquina.

Segundo a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA), é possivel
que um médico queira prescrever um
medicamento para um determinado
paciente, mesmo que este medica-
mento n&o tenha sido aprovado para
este uso. Porém, esse uso deve ser
analisado caso a caso, baseado em
conhecimento e experiéncias clini-
cas. Quando essa pratica é feita para
pacientes graves e em ambiente
hospitalar, & possivel o monitoramento
do paciente durante 24 horas por uma
equipe de Saude no caso de aparece-
rem efeitos colaterais.

A avaliacdo dos pacientes para a indi-
cacao desses medicamentos requer a
realizacdo de anamnese, exame fisico
e exames complementares impactan-
do ainda mais o sistema de Saulde,
principalmente as unidades basicas
de saude e UPAS. Muitas dessas
unidades ndo possuem 0s equipamen-
tos necessarios para avaliar se um
paciente pode ou ndo usar a cloroqui-
na ou a hidroxicloroquina por causa do

efeito colateral relacionado a arritmia
cardiaca, por exemplo.

O uso desses medicamentos como
prevencao e nos casos leves da co-
vid-19 em ambiente ambulatorial, ou
seja, quando o paciente leva 0 medi-
camento e se trata na sua casa, pode
levar a situagbes em que, caso ocorra
algum efeito colateral grave, o pacien-
te ndo tenha tempo de ser devidamen-
te atendido, podendo evoluir para um
Obito que seria evitado sem o0 uso do
medicamento.

A possibilidade do desenvolvimento de
efeitos colaterais graves, decorrentes
do uso de cloroquina ou de hidroxi-
cloroquina em pacientes leves, pode
exigir uma internacéo que poderia néo
acontecer sem o uso desses medica-
mentos, acarretando a necessidade
de mais leitos hospitalares.

Mesmo nao tendo seu efeito compro-
vado na prevencéo ou tratamento da
covid-19, e apesar do potencial de de-
sencadear efeitos colaterais graves, o
Ministério da Saude, além de orientar
0 uso da cloroquina e hidroxicloroqui-
na como medida de enfrentamento da
pandemia, ainda transfere a pacientes
e seus familiares, que se encontram
em situacdo de grande vulnerabi-
lidade, a responsabilidade sobre a
decisao de uso ou nao desses medi-
camentos e suas consequéncias por
meio do Termo de Ciéncia e Consen-
timento hidroxicloroquina/cloroquina
em associacao com Azitromicina para
covid-19, apresentado no documento
de orientacdes do Ministério da Saude
(BRASIL, 2020b).

O CNS aprovou ainda a Recomendacéo n° 42, de
22 de maio de 2020, para a suspensao imediata
das Orientagdes do Ministério da Saude para ma-
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nuseio medicamentoso precoce de pacientes com
diagnostico da covid-19, como agéo de enfrenta-
mento relacionada a pandemia do novo coronavi-
rus. Nesse documento constam as seguintes reco-
mendacdes:

[...] Ao Ministério da Saude:

1. Que suspenda as Orientagbes para
manuseio medicamentoso precoce de
pacientes com diagnéstico da covid-19
publicadas em 20 de maio de 2020,
autorizando uso de cloroquina/hidroxi-
cloroquina para tratar sintomas leves
da covid-19;

2. Que néo libere uso de qualquer me-
dicamento como preventivo ou para
tratamento da covid-19 pela auséncia
de confirmacdes de uso seguro aos
usuarios; e

3. Que, assessorando o governo fede-
ral, desempenhe seu papel na defesa
da ciéncia e na reducdo da dependén-
cia de equipamentos e insumos, cons-
truindo uma ampla e robusta producéo
nacional.

Ao Ministério Publico Federal:

Que, em razéo do descumprimento
da legislagéo do SUS e dos riscos a
saude da populacéo brasileira repre-
sentados pela utilizagéo da cloroquina
e da hidroxicloroquina no contexto

da pandemia pelo novo coronavirus,
tome as devidas providéncias para
que as orientagbes para manuseio
medicamentoso precoce de pacientes
com diagnostico da covid-19, publica-
das pelo Ministério da Saude, sejam
suspensas (BRASIL, 2020c).

Além da publicacdo da Nota Publica e da Reco-
mendacgado n° 42/2020, o CNS tem monitorado o
uso de medicamentos off label por meio da Comis-
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sdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), ins-
téncia do CNS.

Destaca-se um evento sobre o uso inalatério de
cloroquina ou hidroxicloroquina, ocorrido no Ins-
tituto da Mulher e Maternidade Dona Lindu, em
Manaus (AM), em que se ofereceu cloroquina
nebulizada, havendo desfecho letal em uma das
pacientes. A CONEP tomou conhecimento de tra-
tamento experimental recentemente realizado por
meio da imprensa. Ainda de acordo com as infor-
macdes da imprensa, a paciente teria assinado ter-
mo em que, supostamente, autorizava a realizagao
do tratamento experimental em si.

A CONEP, ap6s verificar os registros em sua base
de dados (Plataforma Brasil)®®, ndo encontrou
qualquer pesquisa cuja intervengéo estivesse as-
sociada a nebulizagdo com cloroquina ou hidroxi-
cloroquina, fazendo pressupor que o procedimento
experimental ocorreu sem a aprovagao de um Co-
mité de Etica em Pesquisa (CEP) ou mesmo da
CONEP. Em troca de e-mails com a CONEP, tal
suposicao foi confirmada pela propria médica res-
ponsavel pelo tratamento.

Cumpre mencionar que qualquer tratamento ex-
perimental deve ocorrer estritamente no d&mbito da
pesquisa clinica, havendo necessidade de aprova-
¢éo de um protocolo submetido ao espaco regula-
torio ético antes de ser iniciado.

Embora o método inalatério ndo fizesse parte do
protocolo do Ministério da Saude, & importante
apontar a falta de posicionamento do ministério so-
bre essa grave situagdo que levou a ébito pacien-
tes no Rio Grande do Sul e no Amazonas.

Destaca-se que o uso oral de cloroquina ou hi-
droxicloroquina ja é comprovadamente ineficaz e

20 A Plataforma Brasil é uma base nacional e unificada de registros
de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/
CONEP. Disponivel em https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.
jsf.



pode inclusive comprometer a saude de quem faz
uso desses medicamentos. O CNS repudia vee-
mentemente orientacées e prescricbes médicas
de inalacdo de comprimidos desses medicamen-
tos macerados e diluidos em meio aquoso, uma
vez que, além de nao garantir o efeito terapéuti-
co esperado, o comprimido contém componentes
toxicos ao trato respiratério, provocando reacdes
inflamatdrias exacerbadas, agravando o quadro de
pacientes que estejam com inflamagé&o pulmonar
pela covid-19 (PODCAST CRF/MG, 2021).

0 USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS DURANTE A PANDEMIA
DE COVID-19

Como estratégia de divulgacdo da Recomenda-
¢cao n° 42/2020 (BRASIL, 2020c), o CNS realizou
uma live com o tema: Proteger vidas — Tratamento
farmacolégico e imunizagéo para covid-19. A ati-
vidade, que ocorreu no dia 24 de junho de 2020,
no intuito de informar a populagéo, contou com a
participacdo de dois cientistas e pesquisadores
brasileiros: a microbiologista Natalia Pasternak,
que atua na USP; e 0 médico pesquisador Ricardo
Palacios, do Instituto Butantan.

Para a pesquisadora Natélia, a falta de conheci-
mento sobre os processos da ciéncia tem gerado
confusdo nas pessoas. Por isso, durante a ativi-
dade, a pesquisadora explicou como funciona o
teste clinico randomizado duplo cego com grupo
placebo. Como consequéncia desses testes clini-
cos, e considerando que seus beneficios e eficacia
superam seus fatores de risco, os medicamentos
e vacinas ficam passiveis de uso seguro, com
orientacdo para manejo clinico de determinadas
doencgas e agravos. Alertou ainda sobre 0s riscos
da automedicacao, especialmente de medicamen-
tos sem eficacia comprovada, ressaltando que a
cloroquina e a ivermectina sdo medicamentos que
funcionaram no laboratorio, mas em humanos ha

defeitos. Nao funcionam com total eficacia e tra-
zem risco cardiaco quando associados com azitro-
micina (PASTERNAK, 2020).

O pesquisador Ricardo Palacios falou sobre a par-
ticipacédo das instituicbes e comunidades brasilei-
ras no desenvolvimento das pesquisas, especial-
mente por meio de parcerias. O Brasil tem uma
experiéncia enorme em pesquisa clinica. “Temos
tecnologias e experiéncias para incorporar e de-
senvolver rapidamente as pesquisas com seres
humanos”, afirmou Ricardo, que também ressaltou
o papel da CONEP do CNS na garantia de que os
estudos estdo sendo realizados de forma adequa-
da (PALACIOS, 2020).

Os primeiros testes com seres humanos acontece-
ram em abril de 2020 na China e na Inglaterra. No
Brasil, os testes de fase 2 tiveram inicio em junho
do mesmo ano, etapa na qual se descobre o es-
quema ideal, pois € quando se avalia a resposta de
defesa dos anticorpos. China e Inglaterra ja traba-
Ihavam em vacinas para combater virus semelhan-
tes ao coronavirus que provocam a sindrome res-
piratéria do Oriente Médio (MERS) ou a sindrome
respiratoria aguda grave (SARS), o que facilitou o
desenvolvimento de vacinas contra a covid-19 de
maneira avancada (PALACIOS, 2020).

A crise de saude global provocou um rapido desen-
volvimento de vacinas seguras e eficazes contra a
covid-19, justificado pelos motivos a seguir:

1. Ainfecgao pelo virus SARS-Cov-2
em humanos é nova, mas sua familia
(coronavirus) é conhecida ha muito
tempo, o que facilitou o desenvolvi-
mento da vacina;

2. A pandemia possibilitou um maior
investimento em pesquisa e producéo
de vacinas e outras tecnologias em
saude;
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3. Diante da necessidade de desenvolver
vacinas rapidamente e de forma segu-
ra, as agéncias reguladoras flexibiliza-
ram sua regulamentacao, sem perder
a qualidade da pesquisa;

4. O tempo entre a infeccéo e o desenvol-
vimento da doenca é curto, o que faz
com que os testes pré-clinicos sejam
mais rapidos;

5. Os testes clinicos foram facilitados,
tendo em vista que os estudos de
eficacia e seguranca aconteceram no
meio da pandemia, com o nimero de
pessoas expostas a transmisséao viral
muito acessivel.

QUESTIONAMENTOS E ALERTAS AO MINISTERIO DA SAUDE

Passados os dez meses de pandemia no Brasil,
desde a confirmac¢do do primeiro caso no pais, o
Ministério da Saude persistia em manter recomen-
dagdes de uso de medicamentos sem eficacia com-
provada para tratamento da covid-19, e para trata-
mento precoce. Neste contexto, 0 CNS solicitou ao
Ministério da Saude, em 19 de janeiro de 2021, a
revogacao imediata de qualquer instrumento (nota
técnica, nota informativa, orientagdes, protocolos
ou oficios) que incentive 0 uso de medicamentos
para covid-19 sem eficacia e segurangas compro-
vadas e aprovadas pela Anvisa (BRASIL, 2021c).

Na ocasido, o presidente do CNS, Fernando Pi-
gatto, destacou que desde o inicio da pandemia o
Conselho tem se posicionado contrario a indicagéo
de qualquer medicamento para tratamento da co-
vid-19 sem eficacia comprovada.

Membros da Diretoria Colegiada da Anvisa, em co-
letiva no dia 17 de janeiro de 2021, quando ocorreu
a reuniao extraordinaria para concessado de uso
emergencial para vacinas destinada a imunizagéo
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da covid-19, destacaram que nao existe nenhum
medicamento especifico para tratamento da do-
enca causada pelo coronavirus. Portanto, o CNS,
desta vez, orientou o Ministério da Saude através
do expediente de Oficio n® 17/2021/SECNS/MS,
que sejam revogadas toda e qualquer publica-
¢cao que orientem o tratamento precoce (BRASIL,
2021f).

O oficio fez mengéo a entrevista coletiva concedi-
da em 18 de janeiro de 2021 pelo entdao Ministro
Eduardo Pazuello, que afirmou que o Ministério da
Saude nao orienta “tratamento precoce”, tdo pouco
medicamentos off label, sem validade clinica com-
provada para tratamento da covid-19, mas orienta
sim o “atendimento precoce”, ou seja, o0 acolhimen-
to em unidades de saude aos pacientes desde os
primeiros sintomas da doenca.

Embora nao tenha ocorrido uma devolutiva formal
por parte do Ministério sobre esta solicitacédo, a
Nota Informativa n° 17/2020, com orientagdes do
Ministério da Saude para manuseio medicamento-
SO precoce de pacientes com diagnostico da co-
vid-19, nao estd mais disponivel no site do Minis-
tério da Saude.

CONTRIBUIGOES DO CNS AO PODER JUDICIARIO

Ocorre que até o momento, agosto de 2021, ndo
existe qualquer evidéncia cientifica de medica-
mentos eficazes para tratamento precoce da co-
vid-19. Mas, existem estudos comprovando que
os medicamentos cloroquina, hidroxicloroquina e
ivermectina sdo completamente ineficazes para o
tratamento precoce ou em tratamento aos infecta-
dos pela doenca.

Até entdo o Ministério da Saude persiste em distri-
buir e disponibilizar recursos para esses medica-
mentos aos estados, municipios e Distritos Sanita-
rios Especiais Indigenas (DSEI). A distribuicdo do



medicamento hidroxicloroquina aos estados para o
tratamento da covid-19 e a orientacdo de seu uso
pelos prescritores fica explicita na resposta do Mi-
nistério da Saude para a Advocacia Geral da Uniao
(AGU) a Arguicao de Descumprimento de Preceito
Fundamental (ADPF) n° 756 do Supremo Tribunal
Federal (STF). De acordo com o relatorio da ADPF,
o Ministério da Saude, diante da subita elevacéo
de casos em Manaus, realizou cinco reunides de
seu secretariado, realizadas entre 3 e 4 de janeiro
de 2021, quando foram sumarizadas as seguintes
conclusoées:

deliberou pelo envio de uma comi-
tiva a cidade de Manaus, logo apés

o inicio do ano de 2021, para que
pudesse haver anédlise pormenorizada
das providéncias a serem tomadas
juntamente com os gestores estaduais
€ municipais recém-empossados”. E
como conclusbes apontou que “ha de-
ficiéncia na resolutividade da atencéo
primaria, por ndo estarem utilizando
as orientacdes de intervencéo precoce
para covid-19, conforme orientacbes
do MS (BRASIL, 2021a).

A ADPF n° 756 detalha que o “envio pelo Minis-
tério da Saude de medicamentos para covid em
janeiro de 2021: 335.000 capsulas de Oseltamivir;
120.000 comprimidos de hidroxicloroquina” (BRA-
SIL, 2021a).

A persisténcia do Ministério da Saude em manter
as orientacdes de cloroquina para pacientes com
covid-19, ao longo da pandemia, passaram por
tentativas do Palacio do Planalto de alterar a bula
do antimalérico para tratar a covid-19, queda de
trés ministros da saude, tentativas de aprovar um
aplicativo (Tratecov) em que eram recomendados
cloroquina, hidroxicloroquina e ivermectina, entre
outros medicamentos para pacientes com sinto-
mas de febre e congestdo nasal, independente-

mente da idade. Tais a¢des fomentam o uso de te-
rapias que podem provocar sérios danos a saude
das pessoas.

Em maio de 2021, a Comissao Nacional de Incor-
poracéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sau-
de (CONITEC) divulgou o “Relatério de Recomen-
dacéo sobre Diretrizes Brasileiras para Tratamento
Hospitalar do Paciente com covid-19 — Capitulo
2: Tratamento Farmacoldgico”, no qual faz a se-
guintes recomendacdes e consideragdes gerais a
respeito do uso de hidroxicloroquina, cloroquina e
azitromicina:

[...]

- Recomendamos néo utilizar cloroqui-

na ou hidroxicloroquina em pacientes

hospitalizados com covid-19.

- Recomendamos n&o utilizar azitro-
micina, associado ou ndo a cloroquina
ou hidroxicloroquina, em pacientes
hospitalizados com covid-19.

Nao ha evidéncia de beneficio, seja no
seu uso de forma isolada ou em asso-
ciagdo com outros medicamentos;

A cloroquina e a hidroxicloroquina néo
devem ser utilizadas, independente-
mente da via de administracéo (oral,
inalatéria ou outras);

Pacientes que vém usando cloroquina
ou hidroxicloroquina devido a outras
condi¢bes de saude (ex. doencgas reu-
matolégicas, malaria) devem manter o
Seu uso;

Azitromicina pode ser utilizada na
presenca ou suspeita de infec¢éo bac-
teriana, de acordo com orientacoes
do Servigo de Controle de Infecgéo
Hospitalar local e/ou protocolos insti-
tucionais de uso de antimicrobianos
(BRASIL, 2021d).
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Em maio de 2021, em nota técnica enviada a Co-
missdo Parlamentar de Inquérito (CPI) da pande-
mia, o Ministério da Saude afirma que os medica-
mentos do chamado “kit covid” foram testados e
nao demonstraram beneficios clinicos em pacien-
tes hospitalizados (BRASIL, 2021c).

Reforcando que, embora a ciéncia tenha corrido
contra o tempo para desenvolver uma vacina e
medicamentos que sejam efetivos e seguros na
prevencéo e tratamento da doenca, no momento,
ha evidéncias de beneficios em termos de melhora
clinica relacionadas ao uso de antivirais (remde-
sevir), imunomoduladores (dexametasona e toci-
lizumabe) e antitrombéticos. (PEBMED, 2021). Po-
rém, nao existem evidéncias cientificas robustas
que possibilitem a indicagdo de uma terapia farma-
colégica especifica.

CONSIDERAGOES FINAIS

Enquanto o Governo Federal permanecer promo-
vendo o uso de tecnologias ndo efetivas para o
controle da pandemia de covid-19, o CNS mantera
0 posicionamento de que o Ministério da Saude,
além de revogar as normativas que tratam do uso
off label comprovadamente ineficaz e inseguro,
deve conduzir uma politica publica de prevencéao
por meio de fomento financeiro para aquisicao de
vacinas suficientes para atender ao Plano Nacio-
nal de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra
a Covid-19, resolvendo todas as questdes diplo-
maticas para garantir a chegada dos insumos
farmacéuticos para que os laboratérios publicos
brasileiros — Fundacédo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e
o Instituto Butantan — possam produzir as vacinas
necessarias para a populacao brasileira, tendo em
vista este momento, em que é extrema a necessi-
dade de imunizar a populacao brasileira. O CNS
entende que esta, sim, € a forma correta e eficaz
de combate e mitigagdo da pandemia de covid-19,
conforme ja demonstrado pela ciéncia e referenda-
do pela ANVISA.
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A INFORMATICA E

A INFORMAGAO EM SAUDE
COMO FERRAMENTA
ESTRATEGICA PARA A
QUALIFICACAO DA GESTAO E
0 FORTALECIMENTO DO
CONTROLE SOCIAL NO SUS

Debora Raymundo Melecchi?

Geridice Lorna Andrade de Moraes??
Rodrigo César Faleiros de Lacerda®
Wanderley Gomes da Silva?* in memorian
Suetonio Queiroz de Araiijo®

Gustavo Vasconcelos Bittencourt Cabral?.

21 Farmacéutica, Conselheira Nacional de Saude.

22 Enfermeira, Doutora em Enfermagem, Conselheira Nacional de
Salde.

24 Conselheiro Nacional de Saude, falecido por covid-19 em
04.jun.2021

25 Farmacéutico, Mestre em Saude Coletiva, Consultor Técnico do
Conselho Nacional de Saude

26 Farmacéutico, Analista Técnico de Politicas Sociais

INTRODUGAO

O Conselho Nacional de Saude (CNS), de acordo
com a Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
dispbe que este 6rgédo tem carater permanente e
deliberativo, sendo um colegiado composto por re-
presentantes do governo, prestadores de servico,
profissionais de saude e usuarios, atuante na for-
mulacao de estratégias e no controle da execugao
da politica de saude na instancia correspondente,
inclusive nos aspectos econémicos e financeiros,
cujas decisbes serdao homologadas pelo chefe do
poder legitimamente constituido em dada esfera
do governo.

Isso posto, o Conselho Nacional de Saude apro-
vou em 2017, por meio da Resolugdo CNS n°
544/2017 — observando o arcabouco legal vigente
e a luz das recomendacgdes do Tribunal de Contas
da Uniao (TCU) no Acérdao n° 1130/2017 — dire-
trizes para estruturacéo e funcionamento dos Con-
selhos de Saude a serem aplicadas em conjunto
com o previsto na Resolugdo CNS n° 453/2012;
diretrizes que apontam que os Conselhos de Sau-
de tém a prerrogativa e a responsabilidade objetiva
de estabelecer as diretrizes para a gestao e para
a atencdo a saude em sua esfera de competéncia.

Nesse sentido, a elaboracéo e a revisao das Politi-
cas de Saude estabelecidas na Portaria de Conso-
lidacdo n° 02/GM/MS de 28 de setembro de 2017
fazem parte desse arcabouco de diretrizes que o
Controle Social precisa observar diretamente no
processo de elaboracdo, monitoramento e avalia-
cdo, especialmente diante das necessidades tec-
nolégicas e de geracao de evidéncia que o pro-
cesso de pandemia de coronavirus nos obrigou a
acelerar e qualificar. Dessa forma, a partir da moti-
vacao do Ministério da Saude, o CNS priorizou, en-
tendendo ser estratégica, a revisao e atualizagao
da Politica Nacional de Informacédo e Informatica
da Saude (PNIIS), uma das politicas de organiza-
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¢do do Sistema Unico de Saude (SUS) conforme
Art. 8° da mesma portaria, baseada nas leis orga-
nicas da saude.

Identificada a importancia desta politica para o for-
talecimento da governanca e gestdo do Sistema
Unico de Saude e em especial para o aprimora-
mento das atribuicbes do controle social neste pro-
cesso, 0 CNS institui por meio da Resolu¢gdo CNS
n° 642/2020 o Grupo de Trabalho (GTPNIIS/CNS),
composto por conselheiros nacionais de saude?,
assessorado por especialistas® com a finalidade
de produzir subsidios para deliberacdo do Con-
selho, acerca da minuta da PNIIS, elaborada pela
gestdo e publicizada na forma de Consulta Pu-
blica, bem como todas as contribuicbes oriundas
desta etapa publica, além daquelas enviadas por
instituicbes diretamente ao 6rgéo.

Identificada a importancia desta politica para o for-
talecimento da governanca e gestdo do Sistema
Unico de Saude — especialmente para o aprimo-
ramento das atribuicdes do controle social neste
processo —, 0 CNS instituiu, por meio da Reso-
lucdo CNS n° 642/2020, o Grupo de Trabalho (GT
PNIIS/CNS) com a finalidade de produzir subsidios
para deliberacdo do Conselho acerca da minuta
da PNIIS, elaborada pela gestao e publicizada na
forma de Consulta Publica, bem como todas as
contribuicbes oriundas desta etapa publica, além
daquelas enviadas por instituices diretamente ao
orgao.

As conselheiras e conselheiros citados acima con-
taram com a assessoria técnica de Suetbnio Quei-
roz de Araujo e Gustavo Cabral, ambos da Secre-

27 Composicao do Grupo de Trabalho (BTPNIIS-CNS) - Debora
Raymundo Melecchi (segmento dos trabalhadores), e escolhida pe-
los demais integrantes do GT para assumir a coordenacéo; Geridice
Lorna Andrade de Moraes (segmento dos usuarios); Rodrigo César
Faleiros de Lacerda (segmento dos gestores/prestadores); e Wan-
derley Gomes da Silva (segmento dos usuarios).

28 Assessores das Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de
Salde (SE/CNS) - Suetonio Queiroz de Araujo; Gustavo Vasconce-
los Bittencourt Cabral.
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taria-Executiva do Conselho Nacional de Salde
(SE/CNS).

Destaca-se In Memorian o conselheiro Wanderley
Gomes da Silva, que perdeu a vida para a covid-19.
Companheiro para todos os momentos, e com ex-
periéncia e vivéncia no Controle Social, contribuiu
para o andamento deste GT.

0 CONTEXTO PARA A REVISAO DA PNIIS E 0S PRIMEIROS
PASSOS METODOLOGICOS PARA ELABORACAO DE MINUTA
PARA CONSULTA PUBLICA

As mudancas tecnologicas e as recentes atualiza-
cOes das legislagdes que envolvem a politica de
dados pessoais, a inovagao tecnoldgica — incluin-
do a saude e a forma de atuagéo e contratualiza-
¢éo de servigos publicos e privados no ambito da
administracdo publica — formaram o contexto que
tornou evidente e fundamental o processo de re-
visédo e atualizagdo desta politica organizativa do
Sistema Unico de Saude no Brasil. Além destes,
unem-se outros elementos que contribuiram para
isso, como a prépria deliberacdo da 162 Conferén-
cia Nacional de Saude, realizada em 2019, que a
época apontou para a necessidade de atualizacéo
da Politica Nacional de Informacéo e Informéatica
em Saude (PNIIS), entre outros aspectos que en-
volvem a utilizacdo de novas tecnologias e que
passaram a ter maior importancia na agenda do
setor saude durante a pandemia de covid-19.

Segundo o Ministério da Saude (2020), o processo
de revisdo da PNIIS no &mbito da gestéo se inicia
nos primeiros meses de 2020 com a definicdo da
metodologia interna que contemplou as seguintes
etapas: planejamento interno seguido pela revisdo
da literatura e experiéncias internacionais, bem
como de entrevistas individuais com stakeholders,
revisdo de atos normativos nacionais, conciliagdo
de entendimentos, elaboracdo e revisdo do do-



cumento rascunho da politica com a contribuicdo
CONJUR, CIINFO, CGESD/CIT e CNS, para pos-
terior participacéo social por meio de audiéncia
publica e consulta publica, redacéo, aprovagao e
publicagédo do documento final, encerrando os tra-
balhos das equipes e dos stakeholders mobiliza-
dos.

A ATUACAO DO CNS NA AVALIAGAO DA CONSULTA PUBLICA
E NAS ETAPAS SUBSEQUENTES PARA PRODUGAOQ DO TEXTO
FINAL DA PNIIS

O primeiro questionamento ou ponderagao apre-
sentado pelo CNS ao Ministério da Saude por
meio do DATASUS trata do tempo cronolégico em
que o controle social foi envolvido no processo, ou
seja, apenas em julho 2020, quando na verdade
os trabalhos de revisdo tiveram inicio nos primei-
ros meses do referido ano, mas destacando sobre-
tudo que, nas etapas de planejamento e mesmo
nas entrevistas dos stakeholders realizadas pelo
departamento, os conselheiros sequer foram con-
sultados e/ou entrevistados por meio da secretaria
executiva do Conselho Nacional de Saude.

Restando superada essa primeira ponderagédo e
frente as alegacdées do DATASUS, a ponderacéo
seguinte, realizada em reunibes oficiais entre os
membros da Secretaria Executiva do CNS e Con-
sultores Técnicos do Conselho com a equipe de
gestores e técnicos do DATASUS, apontou a ne-
cessidade de seguir um rito especifico estabele-
cido no ambito do conselho para subsidiar a sua
plenaria quanto a constituicdo de grupo técnico
especifico, composto paritariamente e vinculado
a mesa diretora ou a uma comissdo para avaliar
todas as contribuicbes da consulta publica, além
daquelas desenvolvidas ou recebidas em contri-
buicdo pelo CNS, para em seguida emitir parecer
conclusivo favoravel ou ndo a aprovagao da ver-
s@o governamental, aprovada na Comisséo Inter-

gestores Tripartite (CIT).

Dessa forma, o cronograma apresentado inicial-
mente pelo DATASUS precisou ser repactuado
com o Conselho Nacional de Saude, tendo em vis-
ta que a criagcdo de grupo de trabalho especifico
para o tema ocorre apenas em 12 de agosto de
2020, com a publicagdo da Resolugdo n° 642, cuja
finalidade € produzir subsidios acerca da minuta
da Politica Nacional de Informacéo e Informéatica
em Saude (PNIIS) para submissao a Mesa Direto-
ra do CNS e, posteriormente, quando findados os
trabalhos, ao préprio plenéario do conselho.

Uma vez oficializado, o GT PNIIS/CNS passou a
ampliar as escutas internas com contribui¢des das
comissdes do CNS e as externas por meio de pau-
tas com a sociedade civil organizada e a acade-
mia, buscando aprimorar as contribuicées da ver-
séo final para a atualizacédo da PNIIS. Tendo em
vista que o tema € transversal e sensivel a todas
as areas do controle social e da sociedade civil,
o0 CNS realizou videoconferéncias com diferentes
representacbes das entidades participantes das
comissoes intersetoriais, cdmaras técnicas e gru-
pos de trabalho, sendo realizadas ainda nos me-
ses de julho e agosto trés audiéncias virtuais com
representantes de entidades como ABRASCO,
FIOCRUZ, IDEC e CEBES, entre outras, para ava-
liacdo da versdo da minuta enviada para consulta,
identificar pontos criticos e reforcar a necessida-
de de contribuicdo das instituicbes e cidadéos na
Consulta Publica n° 70/2021.

Simultaneamente a agenda institucional do GT-P-
NIIS do CNS com a sociedade civil e a academia,
um dos pontos em permanente discussao com o
DATASUS se baseava nas recomendacgdes esta-
belecidas pelo TCU no Acérdao n°. 1130/2017 e
encaminhadas ao Ministério da Saude, ao Conse-
Iho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS)
e ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude (CONASEMS), além do Conselho Nacio-
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nal de Saude, apontando a necessidade de quali-
ficar aspectos da Governancga e Gestao do SUS.

Em publicacédo de 2018, subsequente ao acordao,
denominada Guia de Governanca e Gestdo em
Saude, o TCU reafirmou que conselheiros de sal-
de e conselhos possuem um papel fundamental no
fortalecimento de suas atribui¢cbes indissociaveis
de avaliar, direcionar e monitorar as melhores pra-
ticas relacionadas as acgbes e servigcos de saude,
além de metodologias de alocagéo dos recursos
previstos no orcamento e financiamento do SUS
a serem desenvolvidos nas diferentes esferas de
gestéo, norteadas principalmente pela Lei Comple-
mentar n°® 141/2012.

O Grupo Trabalho reiterou entdo posi¢des recen-
tes e apontou que o Conselho Nacional de Salde,
a partir das deliberagdes da 15% e 162 Conferéncia
Nacional de Saude e das plenarias do conselho,
bem como diante das recomendacgdes do referido
acordao do TCU, que resultou na deliberacéo de
diretrizes nacionais para reforcar a atuacdo dos
conselheiros e conselheiras de saude nas diferen-
tes instancias do SUS, descritas na Resolucéo n°
554, de 15 de setembro de 2017. A partir disso,
o CNS reafirmou que estas diretrizes precisariam
ser contempladas na proposta de atualizacdo da
PNIIS, para que de fato se consiga estabelecer a
plena atuacédo do controle social ha permanente
avaliagao das politicas de saude, uma vez que o0s
temas Informacéo e Informatica sdo transversais
as demais politicas no Sistema Unico de Saude.

Assim, em acordo com a Mesa Diretora, o GT-P-
NIIS estabeleceu alguns critérios preliminares para
avaliar as contribuicbes que seriam submetidas
pelo DATASUS para analise em separado entre
0s pares do grupo e posteriormente, em avaliacdo
conjunta com os técnicos do departamento.
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A partir da analise norteadora da consultoria do
CNS, o GT-PNIIS iniciou uma série de reunidoes
em conjunto com o DATASUS para avaliar as con-
tribuicdes oriundas da Consulta Publica e aquelas
enviadas por instituicbes da sociedade civil orga-
nizada que, além de contribuirem diretamente na
versao web da Consulta Publica, formalizaram do-
cumentos e cartas publicas enviadas ao Conselho
Nacional de Saude.

O Grupo de Trabalho realizou, portanto, entre 17
de agosto de 2020 a 07 de julho de 2021, um total
de 38 atividades, 36 delas relacionadas as rotinas
de revisdo da PNIIS, como reunides internas do
GT, reunides com comissdes do CNS, videoconfe-
réncias ampliadas com instituicbes da sociedade
civil organizada, reuniées com equipe técnica do
DATASUS, reuniées com a Mesa Diretora do CNS,
reunides com a Consultoria Juridica do Ministério
da Saude (CONJUR/MS) e reunidées com o Comité
de Gestao da Saude Digital (CGSD). Houve tam-
bém a participacdo em duas atividades externas;
sendo a primeira relacionada “a funcionalidade e
as reivindicagbes do controle social sobre o Co-
necte-SUS” em escuta com o DATASUS em 04 de
novembro de 2020; e a segunda, a uma audién-
cia publica convocada pela Comissao Externa de
Enfrentamento a Covid-19 sobre os Desafios da
Tecnologia da Informacéo e Seguranca de Dados
no Contexto da Pandemia da Covid-19, em 08 de
dezembro de 2020.

O CNS, motivado pela orientacao do GT-PNIIS tao
logo a consulta publica foi divulgada, oficializou ao
Ministério da Saude para a necessidade de pror-
rogacao do prazo da Consulta Publica n°. 70, sen-
do esta demanda prontamente atendida pelo DA-
TASUS, que ampliou de 03 de agosto para 31 de
agosto de 2020 o encerramento das contribuicoes,
com a publicacdo da Consulta Publica n°® 83 em 24
de agosto de 2020.



As contribuigbes individuais, unicas permitidas no
ambiente web da Consulta Publica, totalizaram
218, resultando em 4.879 contribuicbes distribui-
das nos 25 artigos da minuta e abertos para in-
ser¢ao, segundo metodologia inicial do Ministério
da Saude, das concordancias e discordancia com
os textos e/ou comentarios sugeridos na minuta.
Todas as contribui¢cdes foram analisadas pelo CNS
conforme metodologia complementar estabelecida
no GT-PNIIS, para posterior agenda com o DATA-
SUS e validagéo dos textos finais por artigo.

Para a analise das contribuicbes foram estabeleci-
das as etapas de categorizagcéo das contribui¢cdes
da CP n° 70/2020, sendo instituidos critérios como:
Concorda (ndo cabe analise deste(s)); Nao Con-
corda; Nao Concorda, mas contribuiram com texto;
e, em seguida, Critérios de Andlises, sendo iden-
tificados como pertinentes as contribuicdes que
apontassem:

+ Ajuste de Forma, ou seja, na estrutura da
minuta da PNIIS;

+ Revisdes ortograficas;

+ Texto com justificativa e/ou com referén-
cia tedrico-legal que facilite consulta;

+ Relagcéo com o capitulo/ secéo/ artigo, ou

* Necessidade de ser agrupado em outra
estrutura existente na minuta, ou

+ Sugestéo de criagdo de outro capitulo/se-
¢cao para agrupa-lo (este obrigatoriamente
seria levado ao GTPNIIS para avaliagao
final).

E apos a avaliagdo de Forma e Revisédo Ortogra-
fica, o GTPNIIS observou se o tema abordado na
minuta e nas contribui¢des possuia alguma politi-
ca, aprovada pelo CNS ou ndo, mas que estivesse
vigente, para apoiar a analise comparativa como
sendo “favoravel ou desfavoravel” ao texto da mi-

nuta e/ou ao texto final apds as contribuicbes da
consulta e apés avaliagdo de outras observagdes
e contribuicbes apontadas por assessoria e co-
missdes do CNS, além de contribuicdes externas
enviadas diretamente ao conselho. Em seguida,
foram debatidos com DATASUS e CONJUR outros
aspectos normativos e formais a serem submeti-
dos a CIT e, posteriormente, ao pleno do CNS.

No entanto, alguns aspectos foram preponderan-
tes para o estabelecimento da versdo final apds
consulta, uma vez que todos os conceitos trazidos
na versao inicial foram suprimidos conforme soli-
citacdo do Grupo de Trabalho, sendo, portanto,
reorganizada a estrutura do documento, além da
insercao dos aspectos, papéis e responsabilidades
dos atores do SUS na governanga e gestao a se-
rem priorizados na nova PNIIS.

CONSIDERAGOES FINAIS

Os resultados dos estudos e debates realizados
pelo Grupo de Trabalho sobre a Politica Nacional
de Informacéo e Informética em Saude (GTPNIIS/
CNS) refletem o intenso processo de construcao
e pactuagao para atualizacédo da politica, tendo o
consolidado, incluindo as alteragbes complemen-
tares pactuadas na Comissao Intergestores Tripar-
tite, e o parecer recomendatério do GT submetidos
a Secretaria Executiva do CNS, em 09 de agosto
de 2021, para em atendimento ao art. 5° da Reso-
lucéo n°® 653/2017.

Dessa forma, por meio deste ato, o Grupo de Tra-
balho sobre a Politica Nacional de Informacéo e In-
formética em Saude atingiu a finalidade e seus ob-
jetivos no assessoramento ao Conselho Nacional
de Saude, conforme estabelecido nas Resolug¢des
n°® 642/2020 e n° 653/2021, e diante da publicagdo
da Resolugdo n° 659, de 26/07/2021, ad referen-
dum pelo Presidente do CNS, que dispde sobre a
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Politica Nacional de Informacéao e Informatica em
Saude (PNIIS).

A partir da publicagdo da PNIIS por meio da Por-
taria n° 1.768 de 30 de julho de 2021 e conse-
quente atualizacéo da Portaria de Consolida¢do n°
02/2017, o desafio a ser enfrentado pelo Conse-
Iho Nacional de Saude e todas as instancias do
Controle Social do SUS é pensar as estratégias de
permanente monitoramento e avaliagcao da politica
e, sempre que necessario, apontar possiveis cor-
recoes de rumos pela gestdo. No ambito do CNS,
uma vez encerrados os trabalhos do GT PNIIS e
conforme §1° da Resolugdo n° 643/21, cabera a
Comisséo Intersetorial de Ciéncia, Tecnologia e
Assisténcia Farmacéutica do Conselho Nacional
de Saude (CICTAF/CNS) a atribuicdo de acompa-
nhar a implementacédo da politica e subsidiar os
conselhos nas deliberagdes sobre o tema informa-
¢éo e informatica no SUS.
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LICENCIAMENTO COMPULSORIO
NO CONTEXTO DA SINDEMIA
DA COVID-19 - POSICIONA-
MENTOS DO CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE

Debora Melecchi?®

Jorge Antonio Zepeda Bermudez*®
Jorge Adrian Beloqui3!

Maria Eufrasia de Oliveira Lima3?

29 Farmacéutica, Conselheira Nacional de Saude.

30 Meédico, Doutor em Salde Publica, Pesquisador Sénior da Escola
Nacional de Saude Publica da Fundagao Oswaldo Cruz.

31 Matematico, Doutor em matematica, pesquisador colaborador do

Nucleo de Estudos para Prevengéo da AIDS - NEPAIDS USP.

32 Tecnéloga em Administragdo de Recursos Humanos, Consultora

Técnica do Conselho Nacional de Saude.

INTRODUGAO

No ambito do SUS, especialmente frente aos cres-
centes desafios que o controle social e os gestores
precisam enfrentar e superar, 0 acesso a medica-
mentos e vacinas e a garantia da prestacdo dos
servicos de saude a populagdo ganharam cen-
tralidade no Conselho Nacional de Saude (CNS)
diante do contexto da sindemia®®, que traduz a si-
tuacao do Brasil e de diversos paises do mundo e
que remonta a outubro de 2019. Essa centralidade
também é relativamente recente no mundo, pois
podemos lembrar que no passado termos que in-
cluem “propriedade intelectual” e “propriedade in-
dustrial” eram temas restritos a diplomatas, juristas
especializados, advogados ou economistas. Hoje,
o mundo inteiro se debruga em acompanhar o im-
pacto dessas areas na Saude e o confronto entre
saude e comércio (BERMUDEZ, 2017).

Desde a década de 1990, o CNS tem debatido
a importancia da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude, iniciando o debate e a construcédo do
gue hoje conhecemos e defendemos como Politi-
ca Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéao em
Saude. Contudo, somente no ano de 2004 houve
uma maior articulacédo entre as acdes de fomento
cientifico-tecnolégico e a politica de saude (BRA-
SIL, 2004).

A 12 Conferéncia Nacional de Medicamento e As-
sisténcia Farmacéutica, realizada em 2003, deu
inicio a constru¢do social da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, instituida pelo CNS
apos o evento participativo.

33 Neologismo que combina sinergia e pandemia criado pelo antro-
p6logo médico americano Merrill Singer na década de 1990 para ex-
plicar uma situagdo em que duas ou mais doengas interagem de tal
forma que causam danos maiores do que a mera soma dessas duas
doengas, sendo que o impacto também é facilitado pelas condigbes
sociais e ambientais e tornam a populagdo mais vulneravel ao seu
impacto (MERRILL, 2003,2009).
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Com essas consideragdes iniciais, abordamos
dois conceitos da Constituicdo Federal que ser-
vem de base a participagdo da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Satde nesta tematica:

10 - O medicamento (em especial para as
vacinas, no contexto da covid-19) — como
insumo garantidor do direito a saude;

20 - A propriedade intelectual como instru-
mento para o desenvolvimento da socieda-
de e da soberania (BRASIL, 1988)

0 CNS E A EXPERIENCIA BRASILEIRA DE LICENCIAMENTO
COMPULSORIO

A barreira da propriedade intelectual nos colo-
ca frente a um sistema que podemos considerar
falido e que ndo cumpre com o objetivo de gerar
inovacéo, em especial para os produtos necessa-
rios para nossos paises ou para populagdes negli-
genciadas e vulneraveis, e que representa efetiva-
mente uma barreira ao acesso. Gera monopolios,
de fato e de direito, acarretando precos elevados
e definidos unilateralmente, muitas vezes desvin-
culados da recuperacdo de custos de pesquisa
e desenvolvimento, com o comprometimento do
acesso as tecnologias.

E necessario, primeiro, falar brevemente sobre o
Acordo Trade-Related Aspects of Intellectual Pro-
perty Rights (TRIPS) da Organizacao Mundial do
Comeércio (OMC,) acordo multilateral que estabele-
ce aspectos da propriedade industrial relacionados
ao comércio, com obrigacOes e as flexibilidades
previstas, em especial o licenciamento compulsério
ou “quebra de patentes”, que se encontra em dis-
cussao hoje no Brasil e no mundo. Primeiro, vale
lembrar que a propriedade intelectual classicamen-
te compreende a propriedade industrial e o direito
autoral, que € o que estamos analisando. Escla-
recemos que o Brasil, como signatério do Acordo
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TRIPS, que foi assinado em Marrakech, Marrocos
por 123 paises em 1994 (CHAVES, 2007). Modifi-
cou-se a lei de propriedade industrial com a apro-
vacgao da Lei 9.279/96 em 1996, com uma série de
dispositivos que caracterizamos como TRIPS-plus,
ou seja, mais restritivos do que o Acordo TRIPS
obrigaria. Era o governo do FHC e houve forte
pressdo do Departamento de Comércio dos EUA
e do setor produtivo multinacional (BRASIL, 1996).

O Acordo TRIPS estabelece “padrbées minimos
de protecdo da propriedade intelectual e obriga a
reconhecer patentes de produtos e processos far-
macéuticos por 20 anos, mas também estabelece
uma série de flexibilidades, entre as quais estamos
destacando a possibilidade de emissao de licen-
cas compulsérias ou “quebra de patentes”, que
consiste em autorizar a exploragédo de um produto
ou processo patenteado sem o consentimento do
titular da patente (BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHA-
VES, 2004; BERMUDEZ, 2014; CORREA, 2000).

Apesar de diversas ameacgas, 0 Brasil s6 emitiu
uma licenga compulséria uma Unica vez, em 2007
para o antirretroviral Efavirenz da Merck. Varios
exemplos podem ilustrar o impacto positivo de li-
cencas compulsorias e nossa posicao sempre tem
sido a de que as licengas voluntarias, os sublicen-
ciamentos promovidos pelas empresas multinacio-
nais de maneira voluntéria, mas sempre definindo
0 escopo geografico e excluindo paises de renda
média, nao sao suficientes e muitas vezes sao res-
tritivas. O antirretroviral Efavirenz, de elevado pre-
¢o, sendo o medicamento importado mais utilizado
para o tratamento do HIV/AIDS, tinha a patente
pertencente ao laboratorio Merck Sharp & Dohme,
que era inflexivel em negociar e rever precos para
a aquisicao no SUS.

Dessa forma, era comprometida a efetividade do
programa de HIV/AIDS, o que na época, levou o
pleno do CNS a aprovar a Resolugéo 352/2005, re-
querendo o licenciamento compulsério dos antirre-



trovirais — Efavirenz, Lopinavir e Tenofovir. A reso-
lucdo contribuiu para a pressdo nas negociacoes
e, em maio de 2007, o governo brasileiro decidiu
pelo licenciamento compulsério do Efavirenz, ga-
rantindo a fabricac&o nacional do antirretroviral de
forma segura, de qualidade e a baixo custo. Inicial-
mente importado da india e em dois anos sendo
fabricado nacionalmente em Farmanguinhos/Fio-
cruz, teve seu preco reduzido cerca de cinco vezes
ao preco que estava sendo pago (BRASIL, 2005).

Em 2017, uma nova quebra de brago com a indus-
tria farmacéutica, teve como protagonista o medi-
camento Sofosbuvir (Gilead). O CNS aprovou a
Recomendacgédo no 7/2017 que requereu do Institu-
to Nacional da Propriedade Industrial, a priorizacao
na analise de pedido de patente do medicamento
Sofosbuvir. No resguardo dos interesses de Saude
Publica do Brasil, o Conselho requereu que consi-
derasse como relevantes os subsidios ao exame
de patente apresentados por instituicées publicas,
representacdes da sociedade civil e por entes do
setor produtivo privado nacional. Ja naquele mo-
mento estavam sendo realizados em Farmangui-
nhos/Fiocruz, estudos de equivaléncia farmacéu-
tica e de bioequivaléncia do medicamento (entre
outros recomendados). Embora um acordo de co-
operacao da Fiocruz permitisse que o Sofosbuvir,
em sua formulag@o genérica, fosse registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
embargos judiciais de todas as maneiras impetra-
dos pela detentora da patente (mesmo sem deferi-
mento pelo INPI), impediu que fosse fornecido ao
SUS a um custo menor (BRASIL, 2017).

No contexto desta sindemia, o pleno do CNS
ja se manifestou favoravel ao Projeto de Lei n°
1462/2020%4, que trata de licengca compulséria nos
34 Brasil. Camara dos Deputados. Projeto de Lei N° 1462 de 02

de abril de 2020. Altera o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de

1996, para tratar de licengca compulséria nos casos de emergéncia
nacional decorrentes de declaracéo de emergéncia de saude publica

de importancia nacional ou de importancia internacional. Brasilia, DF.
Camara dos Deputados, 2020. Disponivel em: https://www.camara.

casos de emergéncia nacional decorrentes de de-
claracédo de emergéncia de saude publica de im-
portancia nacional ou de importancia internacional.

O pleno do CNS aprovou também a Recomen-
dacdo N° 067/2020, que recomenda a adogao de
medidas para a garantia do acesso a vacinagao
enquanto estratégia de enfrentamento a pandemia
de covid-19. Pede ainda que o governo garanta a
aplicacao do disposto na legislacéo brasileira de
Propriedade Industrial e outros dispositivos legais
ou acordados, no que se aplica o abuso do poder
econOmico e a possibilidade de efetivacao de li-
cenca compulséria para a producéo de vacinas e
outros itens necessarios para atender a populacao
brasileira (BRASIL, 2020c).

Na perspectiva de ampliar o debate da quebra de
patentes das vacinas para o combate ao virus da
covid-19 para medicamentos como, por exemplo,
0os sedativos do kit intubagdo, entre outros que
possam trazer suporte as pessoas acometidas
pela covid-19, também o CNS tem estado bastante
ativo e sempre discutindo. Recentemente, o CNS
aprovou a Recomendacgédo N° 013/2021 e o Pare-
cer Técnico 030/2021, em que se coloca favoravel
ao licenciamento compulsério para todas as tec-
nologias disponiveis para atender os interesses
sociais diante da pandemia de covid-19. Portan-
to, todas as propostas legislativas que disponham
neste sentido tém total apoio do CNS, como por
exemplo, o PL n° 12/2021% de autoria do Senador
Paulo Paim (BRASIL, 2021, 2021b).

leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1872758&file-

name=PL+1462/2020. Acesso em: 02 ago. 2021
35 Brasil. Senado Federal. Projeto de Lei 12/2021, de 06 de maio de

2021. Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula di-
reitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial, para conceder
licengca compulsoria para exploragéo de patentes de invengéo ou de
modelos de utilidade necessarios ao enfrentamento de emergéncias
de salde publica. Brasilia, DF. Senado Federal. 2021. Disponivel em
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;j-
sessionid=node01pfkvyaru9tlyaksj8r8s9wax10377719.node0?codte-
or=2005680&filename=PL+12/2021. Acesso em 02 ago. 2021.
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CONTEXTUALIZAGAO

Houve pouco tempo para a producédo de varios
insumos relacionados a pandemia, sejam testes,
medicamentos ou vacinas, portanto, ha o mérito
nesta agilidade. Esse mérito vem do investimen-
to, muitas vezes publico, em ciéncia e pesquisa,
nao relacionada ao SARS-Cov-2, mas sim de dé-
cadas anteriores. Com efeito, por exemplo, 0 uso
de RNAm ja foi proposto em 1989 pela cientista
hungara Katalin Karikd, e um dos primeiros artigos
sobre esta estratégia foi publicado em 1990 (WOL-
FF et al., 1990).

O genoma do SARS-Cov-2 foi divulgado em janei-
ro de 2020 gratuitamente; as plataformas para o
uso de virus inativado eram bem conhecidas ante-
riormente (WU, et al, 2020). No caso dos produtos
para SARS-Cov-2 houve muito investimento publi-
co e compras antecipadas de vacinas. A producao
de vacinas foi diversa e aconteceu em diferentes
lugares do mundo. A AstraZeneca foi uma das
candidatas que chegaram ao Brasil. Observa-se
que “o ministério assumiu o risco da compra des-
sas primeiras doses (30 milhdes de doses) mesmo
sem demonstrada a eficacia™s®.

A partir disso, nenhuma empresa farmacéutica
pode alegar que houve anos de experimentacao e
pesquisa — junto com os fundos correspondentes --
para obter insumos relacionados ao SARS-Cov-2.
E, portanto, também nao se pode afirmar que os
direitos de propriedade intelectual deveriam viger
por anos para recuperar o investimento efetuado.

36 Conforme disponivel em GOV.BR: Brasil anuncia acordo para
produgédo de vacina contra COVID-19. Brasilia, DF, Publicado em 27
jun. 2020. Disponivel em: https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-
-vigilancia-sanitaria/2020/06/brasil-entra-em-parceria-para-producao-
-de-vacina-contra-COVID-19. Acesso em: 02 ago. 2021.



Quanto a esse aspecto, o professor Jorge Bermu-
dez® diferencia os conceitos para custo e prego:
“Claro que temos investimento em pesquisa, pelo
qual a industria deve receber o retorno. Mas o
exemplo da hepatite C € um exemplo muito claro
de algo em que ndo houve o investimento em pes-
quisa. A Gilead (companhia farmacéutica) simples-
mente comprou uma empresa farmacéutica com
todo o seu portfélio de produtos e pbs esses pro-
dutos a 84 mil délares por tratamento. Isso porque
compraram a outra empresa por 12 ou 13 bilhdes
de dolares. Quer dizer, o pre¢o do tratamento de
hepatite ndo se deve aos custos de investimento
em pesquisa, mas sim porgue precisam recuperar
0 que investiram para comprar a companhia”.

Que sirva de exemplo o preco unitario da vacina da
Astrazeneca (3,5 U$), comparados com as outras,
sobretudo com as que usam plataformas similares
de adenovirus, tais como a vacina produzida pela
Janssen (10 U$) e a Sputnik V (13,8 U$)*.

Esses precos tém como base valores divulgados
pelas empresas para paises desenvolvidos e sa-
be-se que podem variar em caso de paises em de-
senvolvimento, como o Brasil, e para paises mais
pobres. Mas os valores praticados entre esses fa-
bricantes sao altissimos.

E certamente é inadmissivel e exige as neces-
sarias investigacbes pelos Orgaos responsaveis
quando ha suspeita de precos acertados entre go-
verno e fabricante em patamares exponencialmen-
te maiores do valor inicial.

37 Costa, A. “Atual sistema de acesso a medicamentos fracassou”,
diz Jorge Bermudez. Portal Fiocruz, publicado em 17 nov. 2016.
Disponivel em: https://portal.fiocruz.br/noticia/atual-sistema-de-a-
cesso-medicamentos-fracassou-diz-jorge-bermudez. Acesso em: 02
ago. 2021

38 Hanna, Wellington & Rodrigues, Paloma Rodrigues. Orgéo do
Ministério da Saude recomendou negociagéo para reduzir prego

da vacina Covaxin. Brasilia, DF. Publicado em 23 jun. 2021. Portal
G1. Disponivel em: https://g1.globo.com/politica/cpi-da-covid/noti-
cia/2021/06/23/orgao-do-ministerio-da-saude-recomendou-negocia-
cao-para-reduzir-preco-da-vacina-covaxin.ghtml. Acesso em: 02 ago.
2021.

RESISTENCIA DAS EMPRESAS A LICENGA VOLUNTARIA

Ao mesmo tempo, muitas empresas parecem re-
lutantes a licenciar outros laboratérios do mundo
para cobrir a procura e necessidade mundiais, ape-
sar de que varios laboratérios ja se prontificaram
a produzi-las se licenciados, em diversos paises
do mundo desde a Alemanha até a Indonésia. No
Brasil, as empresas né&o licenciam voluntariamente
para fabricacdo local, em geral, exceto talvez no
caso do Brasil, para a Coronavac e a AstraZeneca.
Mas esses licenciamentos podem conter clausu-
las restritivas, das quais as mais provaveis sao as
proibicoes de exportacédo para outros paises.

Por exemplo, a empresa canadense Biolyse pron-
tificou-se a fabricar a vacina da Janssen para a
Bolivia, propondo um preco de 3 a 4 délares pela
dose unica. A Janssen nao autorizou o licencia-
mento voluntario. Logo, a Biolyse esta buscando
o licenciamento compulsério por meio do Regime
Canadense de Acesso a Medicamentos (CAMR).%

CPICOVID-19

A Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI) da Co-
vid-19 ou CPI da Pandemia, CPI do Coronavirus
ou simplesmente CPI da Covid em andamento no
pais, que investiga supostas omissodes e irregula-
ridades nas acbes do governo federal durante a
pandemia de covid-19 no Brasil. Foi criada em 13
de abril de 20214, oficialmente instalada no Sena-
do Federal em 27 de abril de 202141,

39 Processo estabelecido pelo governo canadense que permite

ao pais, promulgar licengas compulsérias, exportar medicamentos
essenciais para paises sem capacidade para fabricar seus proprios
produtos.

40 Castro, Augusto. CPIl da COVID é criada pelo Senado, Brasilia,
DF, Publicado em 13 abr. 2021. Senado Noticias. Disponivel em:
https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2021/04/13/senado-
-cria-cpi-da-COVID. Acesso em: 27 jul. 2021.

41 Garcia, Gustavo et al , CPI da COVID: Omar Aziz é eleito presi-
dente e indica Renan Calheiros para relatoria. Brasilia, DF. Publicado
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Essa CPI tem sido de extrema importancia ao tra-
zer a tona as falhas no combate a covid-19 e o
que tem proporcionado a ampliagdo da investiga-
cao. Dentre as constatacdes de irregularidades, foi
apresentado o fato de a Covaxin ter tido o maior
preco por vacina negociado pelo Brasil e que esta
sendo alvo de investigacao pelo Tribunal de Con-
tas da Unido (TCU), além da Controladoria-Geral
da Uniao (CGU) e do Ministério Publico Federal.

Dentre as possiveis irregularidades esta o preco
acertado pelo governo para o imunizante, 1000%
mais caro do que o valor inicial. “Por conta do con-
trato firmado, a Covaxin se tornou a vacina mais
cara negociada no Brasil, ultrapassando o preco
da Pfizer, vacina que demorou a ser comprada
pelo governo sob a alegagéo de ser cara™?.

em 27.abr.2021. Portal G1 Politica. Disponivel em: https://g1.globo.
com/politica/noticia/2021/04/27/senado-instalacao-cpi-COVID.ghtml.
Acesso em: 27 jul. 2021.

42 Lopes, Leonardo. Covaxin tem maior prego por vacina negocia-
do pelo Brasil; veja comparativo. DF. Publicado em 23.jun.2021.
Brasilia, CNN Brasil. Disponivel em: https://www.cnnbrasil.com.br/
saude/2021/06/23/covaxin-tem-maior-preco-por-vacina-negociado-
-pelo-brasil-veja-comparativo. Acesso em: 20 ago. 2021.
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CONSIDERAGOES FINAIS

Desde o inicio da pandemia, o mundo se viu divi-
dido entre as propostas de solidariedade com as
tecnologias para covid-19 como bens publicos glo-
bais, em especial as discussdes relacionadas com
potenciais vacinas em desenvolvimento e as ambi-
¢cOes das empresas de producédo de medicamentos
e vacinas com possibilidade de financiamentos e
de lucros exorbitantes. Adicionalmente, com a fal-
ta de tratamentos e vacinas, as medidas de con-
tencdo necessarias (distanciamento social, qua-
rentena, uso de mascaras, evitar aglomeracéao),
medidas-chaves para reduzir o impacto negativo
e 0 adoecimento, aliadas ao negacionismo e des-
caso do governo, também colocaram em evidéncia
nossas desigualdades, agravadas pelo empobreci-
mento, desemprego e subemprego que vemos de
maneira gritante hoje nas ruas (BRASIL, 2020b).

A discusséo de bens publicos e bens comuns ndo
€ nova e ja estava presente no surto de ebola em
2014. As pandemias e epidemias anteriores dei-
xam claras as dificuldades politicas que priorizam
igualdade e precos acessiveis universalmente,
como ficou demonstrado com os virus influenza
H1N1, SARS e MERS. Vacinas sao absorvidas pe-
los paises ricos, gerando um maior desequilibrio
na geopolitica mundial.

As iniciativas de solidariedade propostas e apro-
vadas nos foros internacionais, como assembleias
mundiais da saude ou das Na¢des Unidas, embora
louvaveis, nao foram suficientes, e todas enfren-
taram dificuldades de financiamento e desempe-
nho. Os investimentos maci¢os dos paises ricos e
as compras antecipadas de vacinas geraram um
maior desequilibrio e aprofundaram o hiato entre
o Norte e o Sul. O “nacionalismo exacerbado”,
cujo melhor exemplo € o caso dos EUA, quebrou a
possibilidade de equilibrio, distanciando o acesso
a vacinas dos contingentes populacionais entre 0



Norte e o Sul (LEINEWEBER; BERMUDEZ, 2021).

A propriedade intelectual € uma barreira ao acesso
e que esta retardando o aumento da disponibilida-
de de vacinas para a imunizacdo a SARS-Cov-2.
Paises como Canada, Alemanha, Chile, Colémbia
e Israel efetivaram alteragbes nos seus marcos re-
gulatorios de propriedade intelectual para promo-
ver agilidade nas possibilidades de licenciamento
compulsério para produtos relacionados com a
pandemia. De acordo com a base de dados do Me-
dicines Patent Pool, existem hoje no mundo mais
de 2.100 solicitagbes de patentes de produtos re-
lacionados com a pandemia, de maneira que os
monopdlios, no caso de produtos que venham a
ser aprovados, seria uma barreira inquestionavel
ao acesso da populagédo (BERMUDEZ; LEINEWE-
BER, 2020).

Desde o inicio da pandemia, tivemos no Brasil di-
versos projetos de lei propondo que pudessem ser
emitidas licengas compulsérias em carater tempo-
rario para produtos relacionados com o enfrenta-
mento da pandemia. Os primeiros foram da De-
putada Jandira Feghali e do Deputado Alexandre
Padilha e por ultimo o PL n°® 1462/2020, submetido
por 11 deputados federais, de oposi¢éo e da base
de governo, além de varios outros que ficaram re-
presados na Camara dos Deputados, apesar da
urgéncia requerida para tramitacdo ao Presidente
da Camara. Tivemos diversas audiéncias publicas
e debates polémicos, mas sem chegar a votacao
(BRASIL, 2020).

Somente com a discussdo no Senado do PL n°
12/2021, do Senador Paulo Paim, que inicialmente
foi travado pelo governo, o substitutivo apresenta-
do pelo Senador Nelsinho Trad (Parecer n° 79, de
2021 - PLEN/SF)*, que nitidamente se aproxima

43 BRASIL, Senado Federal. PARECER N° 79, DE 2021 - PLEN/
SF De PLENARIO, em substituicdo as comissdes tematicas, sobre o
Projeto de Lei n° 12, de 2021, do Senador Paulo Paim, que sus-
pende as obrigacdes da Republica Federativa do Brasil de imple-

dos PL tramitando na Camara, foi aprovado por 55
votos a favor e apenas 19 votos contrarios, sen-
do entdo encaminhado para votagdo na Camara.
Na Céamara dos Deputados o relatério (Parecer de
Plenério pelas Comissbes de Seguridade Social e
Familia; de Desenvolvimento Econémico, IndUs-
tria, Comércio e Servicos e de Constituicao e Justi-
ca e de Cidadania; tendo apensados outros 13 pro-
jetos de lei), tendo como Relator o Deputado Aécio
Neves, foi aprovado com 425 votos favoraveis e
apenas 15 contrarios, voltando entdo ao Senado
e em seguida para sancéo presidencial. Conside-
ramos que essa aprovacao representou um passo
gigantesco e a demonstra¢cdo de um Poder Legis-
lativo em defesa da vida que pode colocar o Brasil
novamente na vanguarda de medidas para a me-
Ihoria das condi¢des de saude de nossa populagao
(BRASIL, 2021).

A licenga compulsoéria e a aplicacao das Parcerias
de Desenvolvimento Produtivo (PDP), ao permitir
a articulacéo entre o setor publico e privado com
o intuito de fomentar a produg¢do nacional de me-
dicamentos e incorporacdo de novas tecnologias,
deve ser estimulada, desde que executada com
regras objetivas e transparentes. Somente com
estimulo a producéo nacional de medicamentos e
o fortalecimento do complexo econémico e indus-
trial da Saude, o Brasil conseguira alcangar a sua
independéncia tecnolégica.

Destacamos que o Papa Francisco, que extrapola

mentar ou aplicar as sec¢des 1, 4, 5 e 7 da Parte Il do Acordo sobre
os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (ADPIC) — Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights (TRIPS), adotado pelo Conselho-Geral
da Organizagdo Mundial do Comércio, em 6 de dezembro de 2005
e promulgado pelo Decreto n° 9.289, de 21 de fevereiro de 2018,
ou de fazer cumprir essas se¢des nos termos da Parte Ill do Acordo
TRIPS, em relagdo a prevengéo, contengdo ou tratamento da co-
vid-19, enquanto vigorar a situacdo de emergéncia de saude publica
de importancia internacional relacionada ao coronavirus (covid-19).
Relator: Senador NELSINHO TRAD. Brasilia, DF. Senado Federal,
2021. Disponivel em <https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/docu-
mento?dm=8961493&ts=1619740108964&disposition=inline>.
Acesso em: 02 ago. 2021.
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a condicao de lider da religido catélica, se manifes-
ta para toda a humanidade sobre a necessidade de
se opor ao “virus do individualismo™* e defendeu
que “um espirito de justica nos mobilize para asse-
gurar o acesso universal a vacinas e a suspensao
temporaria dos direitos de propriedade intelectual”.
Isso refor¢ca nossa necessidade de sinalizar a soli-
dariedade internacional e de nos colocarmos como
fornecedores em potencial de vacinas para um
fundo multinacional, de gestao multilateral e foca-
do em sociedades com vulnerabilidades.

Nosso foco € a vida, sua preservagéo e promog¢ao,
além do combate ao Negacionismo e a necropoli-
tica. E certamente a Licenca Compulséria é uma
das ferramentas, que no momento, faz-se imperio-
sa e premente.

44 Conforme disponivel em: Brasil de Fato. Papa Francisco critica
neoliberalismo e “virus do individualismo” em nova enciclica. Sdo
Paulo, SP. Publicado em 04 out. 2020. Disponivel em: https://www.
brasildefato.com.br/2020/10/04/papa-francisco-critica-neolibera-
lismo-e-virus-do-individualismo-em-nova-enciclica. Acesso em: 02
ago.2021.
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INTRODUCAO

No Brasil, o setor de salude tem se mantido nos
ultimos anos como o “2° item de gasto federal, de-
pois de previdéncia, e o 3° item do gasto agregado
das trés esferas de governo (depois de previdén-
cia e educacao)” (BRASIL, 2011). Esses gastos
representam mais de 7% do Produto Interno Bruto
(PIB), incluindo o gasto publico (Sistema Unico de
Saude - SUS) e privado, sendo que a participacao
privada corresponde a mais de 4% do PIB. O SUS
oferece cuidados de saude a 150 milhdes de habi-
tantes que ndo possuem planos privados de salude
e representa 3,9% do PIB. Esse recurso € insufi-
ciente para atender o compromisso constitucional
de acesso universal a saude. Paises com acesso
universal a saude devem investir pelo menos 8%
do PIB em saude publica. Ao contrario dos siste-
mas de salde europeus, somente 44% do finan-
ciamento total dos servicos de saude € de origem
publica, aproximadamente US$ 250 publicos anu-
ais per capita (US$ por paridade do poder de com-
pra), o que nos coloca entre os paises com menor
financiamento publico per capita do mundo e refor-
¢a a tese de subfinanciamento do SUS.

A promulgacéo da Emenda Constitucional 29 (EC
29), que trata dos limites minimos com saude pe-
los municipios, estados e Uni&o, vai adicionar mais
recursos financeiros para o SUS, mas ainda insu-
ficientes para atingir os padrdes de financiamen-
to do sistema universal de salde proposto pela
Constituicéo de 1988.

Em contrapartida, nossa carga tributaria de 39%
do PIB é maior que a arrecadacgéo fiscal dos pa-
ises da OCDE (Organizagédo para a Cooperagao
e Desenvolvimento Econémico), que se encontra
por volta de 30% do PIB. Para agravar a situacéo,
foram adotadas no Brasil as politicas de austerida-
de fiscal. Dentre as agdes mais recentes adotadas
para a limitacéo de despesas, destaca-se a Emen-

105



da Constitucional n° 95, de 2016 (EC 95/16), crian-
do o Regime Fiscal, que estipulou um teto para a
despesa primaria da Unidao e o congelamento do
gasto com saude em valores reais de 2016, por 20
anos. Tal medida reduziria, a medida que a econo-
mia crescesse, o valor do PIB do governo federal
destinado a saude bem como diminuiria 0 gasto
per capita, desconsiderando que a populagdo de
idosos no Brasil dobrard nesse mesmo periodo.

No campo da epidemiologia da doencga crénica,
um fendmeno recente documentado em estudos

observacionais brasileiros demonstra a queda na
letalidade da doenca cardiovascular (DCV), apesar
de ainda representar a maior mortalidade (6bito
por DCV na populacéo geral), pela maior prevalén-
cia dentre as doencas crénicas ndo transmissiveis
(DCNT). Em decorréncia disso, o diagnéstico pre-
coce e tratamento do cancer torna-se uma priorida-
de de saude (Gréfico 1), ja que existe maior sobre-
vida de pacientes com DCV somado ao aumento
da longevidade da populagéo (entre 1980 e 2009 a
expectativa de vida do brasileiro experimentou um

Gréfico 1: Tendéncias de mortalidade por Doencas Crénicas no Brasil 1996-2000- 2007
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acréscimo de 10,60 anos ao passar de 62,57 anos
para os atuais 73,17 anos).

Além do aumento do numero de casos, o trata-
mento do cancer tem maior custo unitario que a
doenca cardiovascular, principalmente pelo adven-
to dos medicamentos biologicos.

O mercado global de produtos biol6gicos devera
atingir cerca de 291 milhdes de dblares em 2020

e, em 2022, espera-se que 50% da participacao
do mercado farmacéutico seja em produtos biolo-
gicos.

O mercado farmacéutico brasileiro movimentou
em 2017 mais de 69 bilhdes de reais- sendo que
22% do faturamento vem de medicamentos biol6-
gicos que representaram apenas 3,8% do volume
de apresentagdes comercializadas, como demons-
trado no Quadro 1.

Quadro 1: Dados referentes a comercializacdo de medicamentos em 2017 por tipo de produto

Tipo de Empresas Produtos Apresentacdes ca- Principios Subclasses Faturamento (R$) Apresentacdes
Produto dastradas com co- ativos e Terapéuticas comercializadas
mercializacao associacoes
Total 214 6.587 12.805 1.794 458 69.487.152.384 4.446.071.520
Biologicos | 69 265 530 173 78 15.409.519.216 168.158.976
Especificos | 91 398 932 211 90 3.955.087.008 469.676.032
Genéricos | 88 2.450 4.202 507 192 9.380.233.596 1.540.478.464
Novos 101 1.154 2.732 1.008 320 26.573.833.269 905.124.832
Similares 149 2.320 4.409 862 287 14.168.479.294 1.362.633.216

Fonte: Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico 2017 _ ANVISA (2018)*

47 Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico 2017 _ ANVISA (2018) _ https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/
medicamentos/cmed/anuario-estatistico-do-mercado-farmaceutico-2017.pdf
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A Organizacédo Mundial da Saude (OMS) é uma
agéncia especializada em saude subordinada a
Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU). Dentre
suas varias atribuicbes estd a publicagcao das di-
retrizes de padronizagéo das interveng¢des em pa-
ises membros.

Como parte de seu mandato para assegurar a qua-
lidade global, a seguranca e a eficacia dos produ-
tos biolégicos, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) forneceu normas e padrbes globalmente
aceitos para a avaliagcéo destes produtos.
Produtos biolégicos tém um histérico de sucesso
no tratamento de muitas doencas crénicas e que
trazem risco a vida. Recentemente, o vencimento
de patentes e/ou protecdo de dados para o primei-
ro grande grupo de biolégicos de referéncia deu
inicio a uma era de produtos que sao projetados
para serem “similares” a um produto original licen-
ciado. Para seu licenciamento, esses produtos de-
pendem, em parte, de informacgéo prévia sobre a
seguranca e a eficacia obtida com os produtos de
referéncia. A experiéncia clinica e o perfil de segu-
ranca estabelecido dos produtos de referéncia de-
vem contribuir para o desenvolvimento de Produ-
tos Bioldgicos Similares (PBs). Uma variedade de
termos como “produtos biossimilares”, “produtos
similares” e “produtos biolégicos de entrada pos-
terior” foram cunhados por diferentes jurisdicées
para descrever esses produtos.

O termo medicamento “genérico” é usado para
descrever produtos medicamentosos quimicos
(sintéticos) de pequenas moléculas que séo es-
trutural e terapeuticamente equivalentes a um
produto original cuja patente e/ou periodo de pro-
tecdo de dados tenha expirado. A demonstragcéo
de bioequivaléncia do medicamento genérico com
um produto de referéncia é geralmente adequada
e suficiente para inferir a equivaléncia terapéutica
entre o medicamento genérico e o produto de re-
feréncia. No entanto, a abordagem estabelecida
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para os medicamentos genéricos ndo é adequada
para o desenvolvimento, avaliagédo e licenciamento
dos PBS, uma vez que os produtos biol6gicos con-
sistem em proteinas complexas e relativamente
grandes que séo dificeis de caracterizar.

O desempenho clinico dos produtos biologicos é
muito influenciado pelo processo de fabricacéo, e
alguns estudos clinicos também serdo necessa-
rios para sustentar a seguranca e a eficacia de um
PBS. Como acontece com qualquer programa de
desenvolvimento de medicamentos, o desenvolvi-
mento de um PBS envolve uma abordagem gradu-
al que comeca com a caracterizagcédo e avaliacao
dos atributos de qualidade do produto, seguido por
estudos néo clinicos e clinicos.

Os padrbes escritos estabelecidos pelo Comité
de Especialistas para a Padronizagéo Bioldgica
(CEPB) da Organizagdo Mundial da Saude servem
como base para o estabelecimento dos requisitos
nacionais para a producao, controle de qualidade e
regulacéo em geral dos medicamentos biologicos.
Além disso, os padrdes internacionais de medida
sao ferramentas essenciais para o estabelecimen-
to da poténcia dos medicamentos bioldégicos em
todo o mundo. Uma gama cada vez maior de PBS
estd em desenvolvimento ou ja esta licenciada em
muitos paises, € a necessidade de orientacbes
para sua avaliacdo e regulagcdo em geral foi for-
malmente reconhecida pela OMS em 2007.

Foi reconhecido que uma série de questdes im-
portantes associadas ao uso de PB precisam ser
definida pelas autoridades nacionais. Elas incluem
0s seguintes: questdes de propriedade intelectual;
intercambiabilidade e substituicdo do PBS com o
Produto Biol6gico de Referéncia (PBR); planos de
farmacovigilancia e prescricdo médica.

Um produto biologico de referéncia é utilizado
como comparador para estudos de comparabilida-
de frente a frente com o produto biologico similar
a fim de demonstrar a similaridade em termos de



qualidade, seguranca e eficacia. Apenas um pro-
duto original que foi licenciado com base em um
dossié de registro completo pode servir como um
PBR. Nao se trata de padrbes de medida tais como
padrbes internacionais, farmacopeicos ou nacio-
nais, ou padrées de referéncia.

Similaridade n&o é identidade. Essa afirmacao re-
sume de forma precisa a relagdo entre os produtos
biologicos de referéncia, ou originadores, e 0s pro-
dutos bioloégicos similares (biossimilares), compa-
rada a relagéo entre medicamentos sintéticos de
referéncia, ou originadores, e medicamentos sinté-
ticos genéricos.

Medicamentos sintéticos tém baixa complexidade e
baixo peso molecular. Essa caracteristica molecu-
lar permite que sejam produzidas cépias idénticas
ao medicamento originador através de emprego de
tecnologia farmacéutica basica e de baixo custo.
Essas copias sdo chamadas de medicamentos ge-
néricos, uma vez que se trata de moléculas idénti-
cas as dos medicamentos originadores.

Medicamentos bioldgicos possuem alta complexi-
dade e alto peso molecular. Essa caracteristica
molecular aliada ao fato de que o produto biolé-
gico é cultivado a partir de um banco celular uni-
co (matriz celular), e passa por um processo de
producdo também unico, ndo permite que sejam
produzidas copias idénticas ao produto originador.
Produzir uma copia de produto biolégico requer
emprego de biotecnologia de alta complexidade,
criagcdo de um banco celular proprio, assim como
processo de producéo proprio (similar ao processo
utilizado na producéo do medicamento originador).
Dessa forma, ndo existem medicamentos bioldgi-
COSs genéricos, tampouco “biogenéricos”. As co6-
pias de produtos bioldgicos, quando comprovadas
qualidade, eficacia e seguranca através de estu-
dos comparativos de fases |, Il e lll, serdao sempre
categorizadas como copias similares aos produtos
originadores, ou “biossimilares”, pois jamais seréo

moléculas idénticas.

No dia 17 de dezembro de 2010, a Diretoria Cole-
giada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) publicou a Resolugdo — RDC n° 55 com
objetivo de estabelecer os requisitos minimos para
o registro de “produtos bioldgicos novos” e “produ-
tos biolégicos” no pais, para garantir a qualidade,
seguranca e eficicia destes medicamentos (BRA-
SIL, 2010).

Segundo a Resolugédo — RDC n° 55, o “produto
biol6gico” é o medicamento biolégico ndo novo
ou conhecido que contém molécula com atividade
biolégica conhecida, ja registrado no Brasil e que
tenha passado por todas as etapas de fabricagéo
(formulagéo, envase, liofilizagcdo, rotulagem, em-
balagem, armazenamento, controle de qualidade
e liberacéo do lote de produto biolégico para uso).
“Produto biolégico novo” é o produto bioldgico ja
registrado na ANVISA com base na submisséo de
um dossié completo, e que ja tenha sido comercia-
lizado no pais” (originador).

A Resolucéo — RDC n° 55 propde duas vias regula-
torias distintas para registro dos “produtos biolégi-
cos” (biossimilares). Uma via de desenvolvimento
por comparabilidade que podera ser utilizada por
um produto bioldgico (biossimilar) para obtengao
de registro junto a autoridade regulatoria, na qual
foi utilizado o exercicio de comparabilidade em
termos de qualidade, eficacia e segurancga, entre
0 produto desenvolvido para ser comparavel e 0
produto “biolégico novo” (originador). Outra de-
nominada via de desenvolvimento individual “que
podera ser utilizada por um produto bioloégico para
obtengao de registro junto a autoridade regulatoria,
na qual é necessaria a apresentacéo de dados to-
tais sobre o desenvolvimento, producgéo, controle
de qualidade e dados néo clinicos e clinicos para
demonstracéo da qualidade, eficacia e segurancga
do produto, de acordo com o estabelecido nesta
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Resolugao”.

A seguir, destacamos alguns pontos criticos desta
resolucdo que podem comprometer a seguranga,
eficacia e qualidade dos produtos bioldgicos dispo-
niveis no Brasil nos proximos anos.

ASPECTOS RELACIONADOS A QUALIDADE DO PRODUTO

Quanto aos critérios de qualidade do produto, a
Resolugdo — RDC n° 55 néo esclarece sobre a ne-
cessidade de estrutura molecular idéntica do pro-
duto biolégico similar (PBS) em relacéo ao produto
biologico de referéncia (PBR)

A diretriz da OMS é clara ao definir que a compa-
racéo da qualidade mostrando similaridade mole-
cular entre o produto biolégico similar e o produto
biologico de referéncia é indispenséavel para forne-
cer justificativas para a previsao de que o perfil de
seguranca e eficacia clinica do PBR deve também
se aplicar ao PBS. Pequenas diferengcas no pro-
cesso de fabricacdo podem afetar a farmacocinéti-
ca, farmacodinamica, eficacia e/ou seguranga dos
produtos biologicos.

De maneira ideal, o desenvolvimento de um PBS
envolve a caracterizacdo completa de um numero
de lotes representativos do PBR e, em seguida, a
engenharia de um processo de fabricagéo que ira
reproduzir um produto que é muito semelhante ao
PBR em todos os atributos de qualidade clinica-
mente relevantes do produto, ou seja, os atributos
do produto que podem impactar no desempenho
clinico. Um PBS é geralmente derivado de um
banco central de células (banco de célula mestre)
separado e independente, utilizando processos de
fabricacdo e controle proprios. Essas células de-
vem ser selecionadas e desenvolvidas para aten-
der aos critérios de comparabilidade necessarios.
Um dossié completo de qualidade tanto para os
principios ativos quanto para os medicamentos
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€ sempre necessario, o0 que atende aos padroes
conforme exigidos pelas Agéncias Regulatorias
Nacionais (ARNSs) para os produtos de referéncia.

O amplo conhecimento sobre as relagbes entre as
propriedades bioquimicas, fisico-quimicas e biolo-
gicas do produto e seus resultados clinicos facili-
tardo o desenvolvimento de um PBS. Para avaliar
a comparabilidade, o fabricante deve realizar uma
completa caracterizacao fisico-quimica e biolégica
do PBS frente a frente com o PBR. Todos os as-
pectos da qualidade do produto e da heterogenei-
dade devem ser avaliados.

Ao realizar um exercicio de comparabilidade, es-
tudos de caracterizacédo frente a frente sédo neces-
sarios para comparar o PBS e o PBR. A estrutura
priméaria do PBS e do PBR deve ser idéntica.

NECESSIDADE DO PRODUTO BIOLOGICO DE REFERENCIA
PARA COMPARAGAQ

O 1° paragrafo do Art. 27 cita que “em caso de
comprovada indisponibilidade comercial do pro-
duto biolégico comparador no mercado nacional
e internacional, a eleicdo do medicamento a ser
utilizado no exercicio de comparabilidade devera
ser previamente discutida e anuida pela ANVISA”.
Ha necessidade de regras mais definidas sobre o
comparador (BRASIL 2010).

Segundo a diretriz da OMS, o PBR é fundamental
para o licenciamento de um PBS. As informagdes
completas sobre o PBR fornecem a base para o
estabelecimento dos perfis de seguranca, qualida-
de e eficacia ao qual o PBS é comparado. O PBR
também fornece a base para a sele¢do da dose e
via de administracao, e é utilizado em estudos de
comparacgao exigidos para sustentar a solicitacdo
de licenciamento. O mesmo PBR deve ser utiliza-
do ao longo de todos os exercicios de comparabili-
dade (OMS, 2009).



A justificativa para a escolha do PBR deve ser for-
necida pelo fabricante do PBS quando da submis-
sao a ARN. Tradicionalmente, as ARNs tém solici-
tado o uso de um produto de referéncia licenciado
nacionalmente para o licenciamento de medica-
mentos genéricos. O PBR deve ter sido comercia-
lizado por um periodo adequado e ter um volume
de uso comercial de tal forma que a demonstracéo
da similaridade a ele traz a tona um conjunto subs-
tancial de dados aceitaveis em relagdo a seguran-
ca e eficacia. E, mais importante, o PBR deve ser
licenciado com base em dados completos de quali-
dade, seguranca e eficacia. Portanto, um PBS néo
deve ser considerado como uma opc¢éo ao PBR.

CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS DE SEGURANCA INCLUSIVE
IMUNOGENICIDADE

Quanto as caracteristicas dos estudos de seguran-
¢a e imunogenicidade, a Resolugdo — RDC n° 55
ndo detalha as caracteristicas necessarias do PBS
para concessao do registro e ndo ha diretrizes que
orientem neste sentido. O Art. 28 da Resolugao —
RDC n° 55 cita genericamente que “Independente-
mente da via de desenvolvimento utilizada, no ato
do protocolo do pedido de registro de um produto
biol6gico novo ou produto biolégico, a empresa de-
vera apresentar relatério do estudo de imunogeni-
cidade” (BRASIL, 2010).

A diretriz da OMS declara que os dados de segu-
ranga pré-licenciamento devem ser obtidos em um
numero suficiente de pacientes para caracterizar o
perfil de seguranca do PBS. A comparacédo com o
PBR deve incluir o tipo, a frequéncia e a gravidade
dos eventos/reacOes adversas. Para os casos em
que a eficacia similar € demonstrada em estudos
confirmatérios de farmacocinética/farmacodina-
mica, e os dados de seguranca relevantes para a
populagcdo-alvo ndo podem ser deduzidos desses
estudos, os dados de seguranca na populagao-al-

Vo ainda sao necessarios (OMS, 2009).

Os dados de seguranca devem ser comparativos.
Espera-se que os dados de seguranga obtidos a
partir dos ensaios clinicos possam, principalmen-
te, detectar evento/reacbes adversos frequentes
e de curto prazo. Esses dados normalmente sao
suficientes para o pré-licenciamento, mas em geral
€ necessario um acompanhamento minucioso da
seguranca clinica do PBS na fase de poés-comer-
cializacdo.

A imunogenicidade dos produtos biolégicos deve
sempre ser investigada antes do licenciamento.
Mesmo que a eficacia e a seguranca entre um PBS
e um PBR tenham se mostrado similares, a imuno-
genicidade pode ainda ser diferente.

A resposta imune contra um biologico é influen-
ciada por muitos fatores, tais como a natureza do
principio ativo, impurezas relacionadas ao produto
€ ao processo, excipientes e estabilidade do pro-
duto, via de administracéo, regime de dose, além
de fatores relacionados ao paciente, a doencga e a
terapia. As consequéncias da imunogenicidade in-
desejada podem variar consideravelmente, desde
clinicamente irrelevante até grave e potencialmen-
te fatal.

INTERCAMBIABILIDADE

A intercambiabilidade &€ uma propriedade mole-
cular que, em teoria, confere aos medicamentos
a possibilidade de que sejam intercambiaveis sem
que haja prejuizo para o paciente na jornada de
seu tratamento. Essa atividade é bastante comum
em terapias com produtos sintéticos, promovendo
trocas entre medicamentos originadores e genéri-
Ccos.

Devido ao fato de medicamentos biolégicos nao
serem idénticos e levando em conta seu alto po-
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tencial imunogénico, o intercambio entre produ-
tos desta categoria requer discussdes objetivas e
muita cautela por parte dos atores desse proces-
s0: agente regulador, paciente, médico assistente,
agente financiador da terapia (publico e privado),
industria farmacéutica.

Entendemos que a intercambiabilidade deve ser
definida pela autoridade reguladora ou de saude.
Tomando como exemplo algumas agéncias de re-
feréncia internacional, o FDA (Food and Drug Ad-
ministration — EUA) define que um medicamento
biossimilar pode ser considerado intercambiavel se:

+ Seu resultado clinico esperado for igual aque-
le produzido por um produtor de referéncia em
qualquer paciente;

« Aalternancia ou troca repetida entre esses
medicamentos ndo apresente risco adicional
a seguranca ou reducéo de eficacia na com-
paracado com o uso continuado do produto de
referéncia.

Em 2019, o FDA publicou o documento Conside-
rations in Demonstrating Interchangeability With a
Reference Product Guidance for Industry, que de-
termina os protocolos de estudos a serem desen-
volvidos para comprovar eficacia e seguranga em
possiveis intercambios envolvendo medicamentos
bioldgicos originadores e seus biossimilares.

No caso da agéncia europeia de medicamentos
(EMA), a avaliagéo nao inclui recomendacdes so-
bre a possibilidade de utilizar um biossimilar de
forma intercambidvel com seu medicamento de
referéncia, o dossié ndo contém evidéncias que
fundamentem uma determinac&o sobre a inter-
cambiabilidade, além de determinar que “para per-
guntas relacionadas a troca de um medicamento
bioldgico por outro, o paciente deve conversar com
seu médico e farmacéutico”. A deciséo legal sobre
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a intercambiabilidade cabe aos Estados Membros
(EMA, 2012).

Apesar da definicdo de intercambiabilidade pro-
posta pelo FDA, ndo ha um consenso mundial
quanto ao melhor desenho de estudos clinicos que
possa ser usado para confirmar e evidenciar este
conceito. E possivel até que o desenho suposta-
mente ideal seja inexequivel pelo seu tamanho e
custo.

Em 2012, Ebbers, Muenzberg e Schellekens reali-
zaram um estudo de reviséo de literatura chamado
“The safety of switching between therapeutic pro-
teins” (“A seguranca na alternancia entre protei-
nas terapéuticas”). Nessa revisao, fornecem uma
visdo geral de dados relacionados a alternéancia
entre eritropoietina, horménio de crescimento e
(G-CSF) fator estimulador de col6nias de granu-
l6citos. O estudo abrange tanto a alternéncia (swi-
tch) entre produtos inovadores dentro da mesma
classe quanto a de inovadores para biossimilares
e vice-versa.

Os dados sobre a frequéncia de alternancia na
préatica clinica sdo escassos, mas os autores nao
encontraram nenhuma evidéncia a partir desses li-
mitados dados de ensaios clinicos ou de vigilancia
pbs-comercializagdo que indicassem que essa al-
ternancia de diferentes produtos biofarmacéuticos
levasse a preocupagdes de seguranca. E verdade
também que a maioria dos estudos revisados néao
foi desenhada para identificar efeitos adversos re-
lacionados a alternéancia.

Alguns estudos somente acompanharam pacien-
tes depois da alternéncia num estudo “open label”
(estudo aberto) e de um unico brago, ou seja, estu-
dos em que todas as partes envolvidas (paciente,
médico e coordenador) sdo informadas sobre qual
droga esta sendo utilizada, assim como a dose,
por cada um dos patrticipantes. Em estudo aberto,



nao se utiliza placebo, ou seja, temos apenas um
grupo de pacientes observado (unico braco). Essa
revisao de literatura, apesar de bem realizada, nao
nos da robusta evidéncia que sustente que a in-
tercambiabilidade entre esses produtos, dentro de
suas classes terapéuticas, é segura. Além disso,
trata-se de medicamentos biol6gicos bem menos
complexos do que anticorpos monoclonais ou pro-
teinas de fuséo, por exemplo.
Também ha incertezas quanto a populacéo que
deve ser incluida nesses estudos (BPCI, 2010;
EBBERS et al., 2012):

1. Para doencas crénicas, deve-se estudar

tanto novos pacientes quanto pacientes

estaveis que ja receberam tratamento?

2. Estudos sobre a alternancia devem
ser conduzidos com as popula¢cdées mais
sensiveis?

3. Subpopulag¢des com diferentes perfis de
eficacia ou seguranca (p.ex., pediatricas)

4. Outros possiveis fatores para conside-
racao:

+ Risco de imunogenicidade (frequéncia,
severidade, anticorpos antidrogas);

+ Seguranca e eficacia em diferentes
indicagdes;

* Indicagbes extrapoladas.

A ANVISA, através de sua nota de esclarecimento
publicada em 2017 e revisada em outubro de 2018,
cujo objeto é intercambiabilidade e substituicdo de
produtos registrados pela via de desenvolvimento
por comparabilidade (“biossimilares”) e o produto
biol6gico comparador (originador), afirma: “Ressal-
ta-se que a ANVISA, em consonancia com a atua-
cao de agéncias reguladoras de outros paises, ndo
classificara os produtos biossimilares como inter-
cambiaveis ou nao” (ANVISA, 2018, p.1).

Ainda no mesmo documento, a ANVISA afirma:

Importante ressaltar que a avaliagdo
médica e a adequada atencéo farma-
céutica sédo imprescindiveis no caso
de trocas de produtos biossimilares e
seus comparadores, tanto para fins de
prescricdo e uso adequado do produto
quanto para fins de farmacovigilancia
e acompanhamento p6s-mercado des-
ses produtos. A GPBIO também en-
tende néo serem adequadas multiplas
trocas entre produtos biossimilares e o
produto biolégico comparador, ficando
a rastreabilidade e monitoramento do
uso bastante dificultados nestes casos
(ANVISA, 2018, p.1).

IMPACTO NA FARMACOVIGILANCIA

A vigilancia pés-comercializagdo de uma nova e
complexa classe emergente de anticorpos biossi-
milares é critica.

A substituicdo pode comprometer a eficacia da
farmacovigilancia:

- Se os médicos nao estiverem informados,
sua capacidade de atribuir eventos adversos
ao agente apropriado pode ser prejudicada

+ Se a reacdo adversa tiver inicio tardio: al-
gumas reagbes adversas — incluindo rea-
¢bes imunogénicas — podem se desenvolver
somente apbs varios meses de tratamento

+ Outras situagbes podem ser bem desafiantes:

+ O médico que atende o paciente porta-
dor de um efeito adverso, pode ndo ser
0 médico que prescreveu o medica-
mento biolégico.

+ A caixa do remédio pode ter sido des-
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cartada pelo paciente.

+ Falta de clareza ou acuracia por parte
do paciente na hora de reportar o efei-
to adversos.

+ Aadocéo de uma nomenclatura distin-
guivel para cada medicamento biolo-
gico, como um “sobrenome”, poderia
facilitar o monitoramento e a rastrea-
bilidade do produto e do paciente, no
caso de haver efeitos adversos.

O FDA publicou em agosto de 2015 seu guia espe-
cifico para nomenclatura de medicamentos, suge-
rindo que seja adicionado um sufixo de 4 letras ao
nome do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) de
cada medicamento aprovado.

CENARIO BRASILEIRO DE UTILIZAGAO DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS ORIGINADORES E BIOSSIMILARES

Uma prética cada vez mais comum em nosso pais,
e bastante controversa, é a alternancia de agentes
biol6gicos em pacientes com adequada e bem tole-
rada terapia, que denominamos troca ndo médica.

A motivagao por tras desta alternancia capitanea-
da pelas fontes pagadoras da terapia é geralmente
a potencial reducédo de custos22,23, que muitas
vezes ndo se confirmara diante do risco de uma
provavel intolerdncia imunolégica do paciente e
consequente perda desta linha terapéutica.

Por isso, a comunidade cientifica trata o tema com
muito cuidado e precauc¢do, uma vez que em teo-
ria € real a possibilidade de surgirem, no médio e
no longo prazo, reagdes relacionadas a imunoge-
nicidade, como a criacdo de anticorpos antidroga,
principalmente quando se tratar de pacientes com
tratamento em curso e com resultado satisfatério.
Nesse caso, a altern&ncia poderia representar um
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risco indesejado.

Nao existem no momento evidéncias robustas que
suportem a intercambiabilidade, principalmente le-
vando-se em consideracado que a alternancia po-
dera ser ndo apenas entre o medicamento inova-
dor e um biossimilar, mas entre o inovador e todos
0s seus biossimilares aprovados e disponiveis no
mercado.

Existem hoje no Brasil moléculas com mais de um
medicamento biossimilar correspondente aprova-
do. Além das multiplas trocas que podemos assistir
entre inovadores e biossimilares, uma possivel tro-
ca entre estes medicamentos biossimilares (bios-
similar x biossimilar) nos traz uma preocupacao
ainda maior, um acimulo de incertezas, uma vez
que nos estudos comparativos para registro destes
medicamentos, todos os biossimilares sdo compa-
rados a um Unico medicamento de referéncia. Por-
tanto, ndo existe um estudo comparativo biossimi-
lar x biossimilar.

Sequer temos evidéncias de comprovagao de
biossimilaridade entre dois medicamentos bios-
similares. Na pratica, estaremos promovendo o
intercambio entre duas moléculas cujo grau de
similaridade nem é conhecido. Nesse cenario, au-
mentamos ainda mais o alto risco relacionado a
intercambiabilidade.

Assim como nao temos regulamentacao especifica
para intercambiabilidade em nenhum pais da Amé-
rica Latina, tampouco encontramos nas normas
regulatorias de farmacovigilancia na regido que
determine diferenciagdo de nomenclatura entre o
medicamento inovador e seu biossimilar.

No Brasil, além do mecanismo de compras publi-
cas por licitagdo, que aumenta o risco de substi-
tuicdo automatica entre medicamentos biologicos
inovadores e biossimilares, as prescri¢des nao po-



dem ter nomes de marcas quando prescritas no
cenario do SUS, causando ainda mais impacto na
rastreabilidade.

GRUPO DE TRABALHO OBJETO DA PORTARIA GM/MS N° 1160,
DE 3 DE MAIO DE 2018 - DIRETRIZES PARA UMA POLITICA NA-
CIONAL DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS NO AMBITO DO SUS

O Grupo de Trabalho (GT) para a Politica de Me-
dicamentos Biologicos foi instituido pela Portaria
GM/MS n° 1.160, no dia 3 de maio de 2018 e rea-
lizou durante o segundo semestre de 2018 reuni-
Oes deliberativas para compor as diretrizes para o
estabelecimento desta politica. O Conselho Nacio-
nal de Saude, esteve representado neste GT pelas
conselheiras nacionais de saude Ana Lucia Mar-
cal, da Associacao Brasileira Superando o Lupus,
e Eliane Cunha, do Sindicato dos Servidores do
Sistema Nacional de Auditoria do SUS (UNASUS).

A expectativa do grupo era que a Politica Nacional
de Medicamentos Bioldégicos no ambito do SUS
entrasse em vigor no inicio de 2019, levando em
consideracéo as contribuicbes do controle social
na saude. No entanto, em setembro de 2019, o
Ministério da Saude publicou o resultado das dis-
cussdes do GT por meio de um relatério composto
por 211 paginas, determinando que esta foi a base
para a discussao e formula¢ao da Politica Nacional
de Medicamentos Biol6gicos no ambito do Sistema
Unico de Saude.

O resultado deste GT n&o levou em considera-
¢ao as contribuicbes do controle social e, até o
momento, ndo foi fomentada a criagdo de uma
politica nacional de medicamentos biolégicos no
ambito do SUS. Considerando uma ampla anélise
deste relatério, a Biored Brasil manifestou-se por
meio de um posicionamento publico, solicitando
urgente atencdo das autoridades e, principalmen-
te, do Ministério da Saude nos seguintes itens:

3

_ .-- ¥ .__‘-.:-;‘— B f
. =
Representantes do Conselho Nacional de Saude
Ana Lucia Marcal e Eliane Cunha

e —
L3

N

+ Aspectos técnicos e de seguranga do paciente
sdo primordiais e nunca podem ser ignorados
para se cumprir contratos comerciais com em-
presas.

+ Pedimos a suspensao imediata da Nota Téc-
nica 655/2019, o abastecimento das farmécias
publicas com ambos os medicamentos em
questdo. Junto a isso, uma orientagcdo clara de
que os medicamentos nao sao intercambiaveis
€ que o uso do biossimilar & autorizado somen-
te para pacientes naive (que nunca utilizaram
etanercepte) ou para pacientes em que o mé-
dico expressamente autorizou sua troca. Ja os
pacientes em uso do biossimilar, também nao
podem ser trocados ao originador sem a anu-
éncia expressa em relatério médico.

+ Criagcdo de mecanismo de identificacdo unico
para cada medicamento a ser acrescido ao
INN (DCB), que diferencie os medicamentos
de referéncia e todos os seus biossimilares, ou
a adogcdo de um mecanismo universal de iden-
tificagdo unica como o “Qualificador Biol6gico”
em discussao pela Organizagcdo Mundial de
Saulde e ja adotado pela FDA. Ou ainda, o uso
da marca/fabricante no SUS, conforme adota-
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do pela Uniao Europeia e ja recomendado pela
ANVISA.

As multiplas trocas devem ser desencorajadas
aos meédicos e o sistema de dispensacéo deve
coibir que aconteca qualquer troca de forma
fortuita, ao utilizar um sistema robusto de con-
trole e dispensacéo.

Criacdo de documento a ser entregue ao pa-
ciente no momento da entrega e/ou adminis-
tracdo do medicamento (Cartdo do Paciente
em uso de biolégico), contendo informagdes
como nome do paciente, nome do médico as-
sistente, nome comercial, fabricante, lote, pais
de origem, prazo de validade, INN (DCB) com
qualificador bioldgico. A Biored criou em 2018 o
BIOCARD, projeto ja com piloto em andamento
e que estamos a disposi¢cdo do Ministério da
Saude para apresentar proposta [25].

Criacdo de politicas publicas sobre intercam-
biabilidade, com a participacdo ativa das socie-
dades cientificas e sociedade civil organizada
(organizacao de pacientes).

Promocgao de politicas no SUS com solugdes
praticas que garantam a seguranca dos pa-
cientes no uso de medicamentos biol6gicos,
com boas praticas de aquisi¢do, distribuicao,
dispensacao, administracdo e farmacovigilan-
cia.

Pedimos uma revisdo da politica publica de
PDPs de biologicos, que coloca o paciente
brasileiro em risco de mdultiplas trocas, por ter
varios fabricantes reproduzindo copias de uma
mesma molécula e ainda inibem uma econo-
mia ao fixar precos.

Transparéncia e participagdo publica, princi-
palmente dos pacientes e suas organizacoes,
bem como da sociedade médica cientifica, nas
decisdes que afetem os tratamentos. (BIO-
RED, 2019).

CONCLUSAO

O desafio de oferecer assisténcia a populagdes
mais longevas, com grande carga de doencas cro-
nico-degenerativas, € maior diante da pesquisa e
desenvolvimento de novas tecnologias, principal-
mente de origem biotecnolégica, que melhoram
desfechos de morbi-mortalidade e qualidade de
vida, mas tém grande impacto orgcamentario.
Outro ponto fundamental desta discusséo é a qua-
lidade dos produtos, pois o caminho facil de au-
mentar acesso sem estabelecer critérios rigidos de
qualidade é preocupante, principalmente no tdpico
dos medicamentos de origem bioldgica. Os danos
a saude podem superar os beneficios, caso as re-
comendacdes da diretriz OMS ndo sejam adota-
das.

Os medicamentos biossimilares de anticorpos
monoclonais tém um histérico de utilizagcao ainda
muito limitado, o que dificulta uma boa avaliagdo
pds-comercializacao pelo pouco tempo de merca-
do. Até 0 momento ndo existem evidéncias robus-
tas de que, no caso dos anticorpos monoclonais,
a intercambiabilidade entre produtos biol6gicos e
seus biossimilares acarretara problemas clinicos
relevantes. No entanto, tampouco temos evidén-
cias que suportem essa intercambiabilidade, prin-
cipalmente se levarmos em consideracdo que a
alternancia podera ser ndo apenas entre 0 medi-
camento inovador e um biossimilar, mas entre 0
inovador e todos os seus biossimilares aprovados
e disponiveis no mercado, além de trocas entre
biossimilares que sequer foram alvo de estudos de
similaridade. Por isso, o tema deve ser tratado com
muito cuidado e precaucéo.

A intercambiabilidade entre medicamentos biotec-
nolégicos originadores e seus biossimilares ja é
uma pratica no Brasil, principalmente no setor pu-
blico, 0 maior comprador, uma vez que suas com-
pras sao realizadas na modalidade licitatéria. Sen-



do assim, defendemos que a¢des sejam realizadas
para minimizar as consequéncias dessa situacao,
como revisdes no processo licitatério e um controle
rigoroso na dispensacdo dos medicamentos e na
rastreabilidade de efeitos adversos, com a adogao
de identificagao individualizada.

Faz-se imprescindivel a adoc¢éo, por parte das em-
presas farmacéuticas envolvidas, de programas
de gestdo e minimizag&o de riscos que promovam,
dentre outras coisas, educacgao de profissionais de
saude e pacientes, com a devida auditoria da auto-
ridade regulatoria.

S&o grandes os desafios para a farmacovigilancia
dos medicamentos biologicos e biossimilares devi-
do a sua complexidade e pequenas diferencas es-
truturais que podem acarretar diferentes reacdes
imunologicas, principalmente em casos de alter-
nancia na utilizagdo desses medicamentos.

O sistema de saude precisa estar preparado estru-
turalmente para essa realidade, apoiado em pro-
gramas educacionais e regulamentacdes robustas
que possam facilitar a rastreabilidade dos medica-
mentos bioldgicos.

Acreditamos que a comunidade cientifica e acadé-
mica, além das sociedades civis organizadas (pa-
cientes), devem ser aliados do Ministério de Saude
e da Anvisa na discussdo de possiveis regulamen-
tagbes, na disseminacédo de conhecimento e em
atividades de farmacovigilancia ativa.
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0S RISCOS PARA A
DEMOCRACIA NO BRASIL
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trabalho e capital - UFRGS.

INTRODUGAO

A democracia que experimentamos no Brasil desde
a abertura operada na década de 1980 nao chega
a ser transformadora, nem questiona a ordem do
capital. E uma democracia que ndo alcanca as fa-
velas, que convive com mais de 1/3 da populacdo
sem acesso a internet e hoje apresenta nUmeros
assustadores como quase 15 milhdes de desem-
pregados, com seis milhdes de desalentados, 31,1
milhdes de pessoas sem acesso a agua encana-
da; 74,2 milhdes de pessoas (37% da populacéo)
vivendo em areas sem coleta de esgoto e 5,8 mi-
Ihdes sem banheiro em casa.

Ainda assim, uma democracia que deve ser pre-
servada, pois construimos uma ordem constitu-
cional que, no discurso, veda a tortura, garante
liberdade de expresséo e a efetividade dos direitos
sociais, bem como tem por fundamento a dignida-
de humana, a erradicacao da miséria e a reducao
das desigualdades sociais.

O fato de que essa realidade conviva, especial-
mente hoje, com tanta miséria e com opgdes po-
liticas absolutamente contrérias a esse discurso,
como a sugestao de utilizar contéineres para sepa-
rar presos em flagrante de outros detentos durante
a pandemia*, de reduzir salarios ou de censurar
juizes®, apenas revela nossa dificuldade em fazer
valer essa ordem constitucional.

E torna a luta pela preservacéo e efetividade da
Constituicdo ainda mais fundamental.

Este artigo tem por objetivo problematizar breve-
mente a democracia com a qual convivemos nas
ultimas trés décadas e apontar alguns dos nossos
desafios para a superacdo do momento presente,

49 Disponivel em: https://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noti-
cia/2020-04/covid-19-depen-sugere-conteineres-para-separar-pre-
sos-com-sintomas. Acesso em: 14 abr. 2020.

50 Disponivel em: https://atos.cnj.jus.br/files/original-
145740201912185dfa3e641ade9.pdf. Acesso em: 14 abr. 2020.
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em que mesmo o discurso institucional tem rompi-
do com os parametros de convivio social fixados
na Constituicao de 1988.

DE QUE DEMOCRACIA ESTAMOS FALANDO

A democracia que esta em risco no Brasil é aque-
la que ja ndo chega até a parcela da populagao
brasileira que sempre esteve alijada da possibili-
dade de ter uma vida minimamente digna, e para
a qual o Estado s6 se apresenta sob a forma da
repressao®’. Marilena Chaui define a democracia
contemporéanea como forma sociopolitica de igual-
dade dos cidadaos perante a lei, de possibilidade
de expor opinides e de eleger representantes, de
mediacéo institucional dos conflitos sociais, mas
sobretudo “de reconhecimento da importancia dos
direitos sociais e sua correspondente efetividade”
(CHAUI, 2009, p. 55).

Ocorre que no Brasil, historicamente, esses di-
reitos tém sido negados e isso ndo se alterou no
periodo p6s-1988. A protecao contra demissoes, a
taxacdo de grandes fortunas ou a reforma agra-
ria; nada disso saiu do papel. As pessoas para as
quais a policia sempre foi motivo de medo, pesso-
as que vivem em casas sem saneamento basico,
que nédo tém trabalho ou alimentagcdo adequada,
pessoas para as quais sequer ha direito ao voto,
viram o golpe parlamentar perpetrado contra Dil-
ma em 2016, como mais uma noticia no jornal. Do
mesmo modo, a eleicdo de um capitdo que pro-
mete ser diferente de “tudo isso que esta ai” pode
parecer realmente algo positivo. Nado se trata de
simples ignoréancia ou desconhecimento, e sim de
uma desconexao que nao decorre de escolhas in-
dividuais, mas é produzida de modo estrutural por
uma gestao estatal que maltrata, ignora e alija as

51 Esse tema é aprofundado nesse debate: https://www.redebrasila-
tual.com.br/politica/2019/10/democracia-colapso-conciliacao-devas-
tacao/. Acesso em: 07 maio 2020.
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pessoas das possibilidades de exercicio da vida
politica em seu sentido mais amplo. E, claro, te-
mos uma midia que historicamente constréi a ideia
da revolta como algo negativo, identificando o ini-
migo naqueles que criticam a forma de producéo e
de distribuicdo de riqueza, terra e comida.

Como refere Ellen Wood, a democracia liberal “dei-
xa intocada toda a nova esfera de dominagcéo e
coacgéao criada pelo capitalismo, sua transferéncia
de poderes substanciais do Estado para a socie-
dade civil, para a propriedade privada e para as
pressbes do mercado”. Deixa, também, intocadas
“vastas areas de nossa vida cotidiana - no local
de trabalho, na distribuicdo do trabalho e dos re-
cursos- que nao estdo sujeitas a responsabilidade
democratica, mas sdo governadas pelos poderes
da propriedade, pelas leis do mercado e pelo im-
perativo da maximizagéao do lucro” (WOOD, 2011,
p. 201). Ou seja, mesmo a realizagdo dos Direi-
tos Humanos n&o garantiria, por si s6, uma forma
de convivio saudavel para a maioria das pessoas,
exatamente por nédo alterar a estrutura de convi-
vio social. O que estad em risco no Brasil hoje, sob
essa linha de andlise, ja ndo passa (nunca passou)
de “uma triste ilusdo” (SAFFIOTI, 1987, p. 90).

Somos um pais que nunca deu conta de reparar
as vidas indigenas e negras massacradas, estu-
pradas e subjugadas; que disfarca sua violéncia
através da ideologia do branqueamento e do mito
da democracia racial (GONZALEZ; HASENBALG,
1982); que né&o prestou contas do terror da dita-
dura civil-militar e que nos ultimos 33 anos fingiu
que o pacto firmado em 1988 simplesmente nao
existia.

Nesse cenério, qualquer debate sobre democracia
precisa partir da perspectiva de que néo a reali-
zamos até hoje. Talvez isso sequer seja possivel.
Talvez os Direitos Humanos s6 consigam existir
em um sistema capitalista como teoria ou como re-



alidade para parte minoritaria do povo de um pais
como o nosso. Nao se trata, portanto, de voltar ao
que tinhamos na primeira década deste século,
quando muitos apontavam o Brasil como o pais do
futuro. Apesar das importantes conquistas, inclusi-
ve em areas sociais fundantes como saude e edu-
cacdo, a verdade é que ndo conseguimos abalar
nossa estrutura colonial, patriarcal e racista, nem
avancar no sentido de obter do Estado a efetivida-
de de direitos elementares para que fosse possivel
falar em democracia.

Isso, porém, ndao permite desprezar as conquistas
que tivemos e que identificam nosso caminhar na
direcdo da constru¢do de uma realidade democra-
tica, compreendida como uma realidade em que
as pessoas tenham condi¢cdes de acesso a tudo
que é necessario para viver minimamente bem:
moradia, alimentagdo, saude, educacéo, trabalho,
ambiente saudavel e lazer. Dentre essas conquis-
tas, destacam-se como expressdes de direitos in-
dividuais (com evidente dimensao social) que até
entdo eram negados pelo discurso institucional o
direito ao voto direto, a liberdade de expressao e
a proibicado da tortura. No dmbito dos direitos so-
ciais, destaca-se seu reconhecimento como direi-
tos fundamentais e todas as politicas publicas que
dai decorreram, promovendo, ao menos ao longo
da primeira e da metade da segunda década deste
século, incluséo social e redugcéo da miséria.

O direito do trabalho foi afetado por esse novo dis-
curso inaugurado em 1988. Seguiu, entre avangos
e retrocessos®, sob a égide do pacto simbdlico de
construcdo de uma sociedade fraterna e solidaria.
O fim desse pacto ficou nitido com a ruptura do
respeito ao direito liberal de voto, em 2016. A lei
que criminaliza movimentos sociais, publicada no

52 Dentre os piores retrocessos € possivel lembrar da simula 331
do TST, da lei do “banco” de horas, dos acordos coletivos chancelan-
do jornadas de 12h ou, mais recentemente, a LC 150 que mantém
vigente a logica escravista nas relagdes de trabalho doméstico.

inicio de 2016°%, ja tinha sido uma pista importante.

A facilidade com que o desmanche dos direitos so-
ciais a partir de entdo pbéde ser concretizado pelos
trés poderes de Estado demonstra que a democra-
cia, se por um lado facilita a hegemonia do capital
(MIGUEL, 2018, p. 72), por outro, é importante ins-
trumento de contencdo de condutas excludentes e
perversas, como as que se revelam nas escolhas
politicas atualmente praticadas em nosso pais. En-
tdo, se mesmo em um ambiente democratico as
praticas sociais reproduzem a dominag¢ao de tal
modo que o direito do trabalho seja admitido como
aparéncia, mas negado em sua esséncia de ele-
mento de contencdo da “agdo destruidora do ca-
pital”4, isso ocorre com ainda mais despudor sob
uma légica autoritaria de poder.

0 APROFUNDAMENTO DO AUTORITARISMO
NADA DEMOCRATICO

Quando a sociedade brasileira e as instituicées que
representam nossa democracia se calaram diante
do golpe juridico-parlamentar perpetrado contra a
Presidenta Dilma, escancarou-se a possibilidade
de uma pratica politica absolutamente dissociada
dos valores e principios contidos nos primeiros ar-
tigos da Constituicdo de 1988. A partir de entéo, a
retorica constitucional foi definitivamente abando-
nada.

A campanha eleitoral vencedora em 2018 tinha
como simbolo o gesto de simular uma arma com
a mao. O eleito, por mais de 57 milhdes de votos,

53 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-
?018/2016/Iei/|13260.htm. Acesso em: 06 maio 2020.

54 Marx aponta que a jornada dos homens, fortes e robustos, no sé-
culo XVII é o limite legal imposto ao trabalho das criancas de até 12
anos em Massachusetts, em 1836 e 1858. (...) A intervencao estatal,
resultado de lutas de classe, ndo fez mais, porém, do que legitimar
a acao destruidora do capital, que na Inglaterra, por exemplo, ao
empregar criangas em jornadas extensivas, reclamava apenas a
aplicagdo da lei. MARX, Karl. O Capital. Livro |. Sdo Paulo: Boitem-
po, 2013, p. 343-359.
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foi o deputado federal que havia dito a uma cole-
ga parlamentar que ela ndo merecia ser estuprada
por ser feia e que em 2016 homenageou um tortu-
rador em seu voto a favor do impeachment da Pre-
sidenta Dilma. Nao tardou para que essa violéncia
simbdlica se traduzisse em praticas ainda mais
violentas do que as que ja ocorriam no pais, tais
como o assassinato da vereadora Marielle Franco,
em 2018, até hoje nao solucionado.

Antes mesmo da pandemia, os humeros de mor-
tes por fome ou violéncia urbana e policial, assim
como o numero de criangas subnutridas ou desa-
parecidas sem deixar rastro em nosso pais ja era
maior do que o de algumas guerras. Desde a cri-
se aprofundada a partir de 2008, a desigualdade,
a excluséo social e a miséria vém crescendo de
modo exponencial.

A PNAD Continua de 2019 mostra que o rendimen-
to do 1% de pessoas que ganha mais em nosso
pais equivale a 33,7 vezes o da metade da popu-
lacdo que ganha menos. Enquanto o rendimento
médio mensal de quem ganha mais com o traba-
lho é de R$ 28.659,00, o de quem ganha menos &
de R$ 850,00%. E o fato de tratar de “rendimento
médio” da conta da quantidade de pessoas que
sobrevivem no Brasil com menos de oitocentos re-
ais por més, algo naturalizado de tal forma que se
comemorou, como uma “conquista social”’, a majo-
racdo do valor de auxilio emergencial inicialmen-
te proposto pelo governo para as trabalhadoras e
trabalhadores auténomos, de R$ 200,00 para R$
600,00°%.

55 Disponivel em: https://agenciadenoticias.ibge.gov.br/agencia-sa-

la-de-imprensa/2013-agencia-de-noticias/releases/27594-pnad-con-

tinua-2019-rendimento-do-1-que-ganha-mais-equivale-a-33-7-vezes-
-0-da-metade-da-populacao-que-ganha-menos. Acesso em: 07 maio
ggzgievagéo que sb ocorreu em razéo da aprovagao de uma lei

dispondo nesse sentido, pois 0 governo ndo se aceitou, em momento
algum, majorar espontaneamente a importancia por ele proposta,

de duzentos reais. Enquanto isso, a cesta basica, com 13 produtos,

em janeiro de 2020 custava R$ 502,98, mais de 13% a mais do que
a doze meses atras. Disponivel em: https://gauchazh.clicrbs.com.
br/economia/dicas-de-economia/noticia/2020/03/cesta-basica-fi-
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A presenca do racismo estrutural e da misogi-
nia nessa realidade de capitalismo periférico que
aposta na desigualdade social como forma de do-
minacéo revela-se também nos numeros. O mes-
mo estudo mostra que, em 2019, o rendimento
médio mensal dos trabalhos das pessoas brancas
era de R$ 2.999,00, enquanto das pardas era de
R$ 1.719,00 e das pretas de R$ 1.673,00. O ren-
dimento médio mensal de todos os trabalhos dos
homens era de R$ 2.555,00, enquanto o das mu-
lheres era de R$ 1.985,00.

A PNAD Continua de 2019 mostra ainda que o
rendimento médio mensal real de todos os traba-
lhos foi de R$ 2.308,00 no ano anterior. Isso sig-
nifica que a reducédo de salario admitida na MP
936, autorizada pelo STF na ADI 6363, transfor-
mada em lei (Lei 14.020) e reeditada (MP 1.046),
pode fazer com que essas pessoas que estdo na
média tenham que sobreviver com menos de um
salario-minimo, caso o percentual de reducéo for
0 maximo, de 70%. E, tratando-se de uma média,
néo é dificil concluir que ha um nimero muito sig-
nificativo de pessoas que ja sobrevivem com um
salario-minimo (R$ 1.045,00), de modo que a re-
ducéo, se realizada, implicara certamente joga-las
em condi¢céo de indigéncia. O valor do rendimento
médio é menor do que era em 2014 e possui dife-
rencas muito grandes entre as regides do pais. No
Nordeste, o valor médio atingiu o0 maximo de R$
1.588,00. O indice Gini, indicador que mede con-
centracdo e desigualdade econémica e varia de 0
(perfeita igualdade) até 1 (maxima concentragcao e
desigualdade), se manteve em 0,509 em 2019. En-
tre 2012 (0,508) e 2015 (0,494) essa desigualdade
havia sido reduzida, mas voltou a subir nos anos
posteriores, atingindo seu recorde. A pesquisa
mostra, também, que as familias estdo ganhando
menos em relagao aos anos anteriores®’.

ca-1389-mais-cara-em-12-meses-ck7e0j4jr01ie01pggxxilbwt.html.
Acesso em: 10 maio 2020.

57 Disponivel em: https://agenciadenoticias.ibge.gov.br/agencia-sa-
la-de-imprensa/2013-agencia-de-noticias/releases/27594-pnad-con-



Enquanto isso, o lucro liquido das institui¢des finan-
ceiras, em 2018, foi o maior desde 1994% da or-
dem de 98,5 bilhdes, perdendo apenas para 2019.
Entre julho de 2018 e junho de 2019, de acordo
com o diretor de fiscalizagdo do Banco Central, os
bancos lucraram R$ 109 bilhdes®. O crescimento
do lucro liquido em 2019 foi da ordem de 18% e
apenas quatro instituicbes acumularam um lucro
de R$ 81,5 bilndes®. O cruzamento desses dados
da a medida da realidade social no Brasil. Enquan-
to quem vive do trabalho empobrece, perde condi-
¢bes de consumo e, portanto, de vida digna, quem
lida com financeiriza¢do, beneficiando-se inclusive
do endividamento das familias brasileiras®', con-
centra cada vez mais renda.

Com a pandemia, esse quadro piora.

As medidas adotadas para supostamente enfren-
tar a crise sanitaria agravada pela covid-19 foram
reducédo de salario e oferta de empréstimo banca-
rio, sem qualquer contencédo das  demissoes, re-
ducéo da jornada (especialmente dos profissionais
da saude) ou extensdo de beneficios como o se-

tinua-2019-rendimento-do-1-que-ganha-mais-equivale-a-33-7-vezes-
-0-da-metade-da-populacao-que-ganha-menos. Acesso em: 07 maio
2020.

58 Disponivel em: https://g1.globo.com/economia/noticia/2019/04/11/
rentabilidade-de-bancos-brasileiros-e-a-maior-em-7-anos-revela-ban-
co-central.ghtml. Acesso em: 07 maio 2020.

59 Disponivel em: https://economia.uol.com.br/noticias/reda-
cao/2019/10/10/bancos-lucraram-r-109-bilhoes-ate-junho-de-2019-in-
formou-bc.htm. Acesso em: 07 maio 2020.

60 O ltal registrou ganhos de R$ 26,583 bilhdes (6,4% a mais do
que em 2018); o Bradesco registrou lucro liquido R$ 22,6 bilhdes
(18,32% a mais que em 2018); o Banco do Brasil reportou lucro
liquido de R$ 18,16 bilhdes (41,2% a mais do que em 2018) e o
Santander teve lucro de R$ 14,181 bilhdes em 2019 (16,6% a mais
do que no ano anterior). Disponivel em: https://g1.globo.com/econo-
mia/noticia/2020/02/13/lucro-dos-maiores-bancos-do-brasil-cresce-
-18percent-em-2019-e-soma-r-815-bilhoes.ghtml. Acesso em: 07 abr.
2020.

61 A Pesquisa de Endividamento e Inadimpléncia do Consumidor
(PEIC), divulgada dia 30/3/2020 mostra que o total de familias com
dividas no Brasil atinge 66,2%, maior taxa da série historica iniciada
em janeiro de 2010. Disponivel em: https://agenciabrasil.ebc.com.br/
economia/noticia/2020-03/percentual-de-familias-com-dividas-atinge-
-recorde-em-marco. Acesso em: 07 abr. 2020.

guro-desemprego. Também ndo houve campanha
alguma de conscientiza¢ao dos riscos da doenca,
estimulo ao uso de mascaras ou ao isolamento so-
cial, nem empenho na imunizagao.

O resultado é tragico. As mortes cresceram de for-
ma exponencial, assim como a contaminacéo. O
Brasil ja tem mais de 18 milhdes de pessoas infec-
tadas e de 510 mil mortes precoces, em junho de
2021.

Em 2020, o governo negou-se a comprar vacinas
CoronaVac e negligenciou propostas da Pfizer, en-
quanto investia na compra de pé de cloroquina. Fo-
ram pelo menos dois carregamentos de R$ 652 mil
cada, para aquisicao de um produto ineficaz contra
a covid-19, cujo valor sofreu aumento de 495%,
entre 2019 e 2021. Em 2020, foram concedidos 37
mil beneficios previdenciarios a mais por auxilio-
-doenca. Segundo o CAGED, no primeiro trimestre
de 2021 a extingdo de vinculos de emprego por
morte de trabalhadora(e)s aumentou 71,6%, em
relacdo ao mesmo periodo do ano anterior. Foram
mais de 13,2 mil trabalhadora(e)s mortos naquele
periodo de 2020 e 22,6 mil neste ano.

Ha um aprofundamento assustador da desigual-
dade, ja que 19,3 milhdes de pessoas que foram
devolvidas a extrema pobreza. Ao mesmo tempo,
em abril de 2021, o Brasil passou a contar com
10 novos bilionarios. Os 65 brasileiros mais ricos
somaram, entdo, um patriménio de US$ 219,10 bi-
lhdes®2.

Ha também um aumento expressivo do desma-
tamento. A Amazobnia teve 216 km2 desmatados

62 A Revista Forbes refere que ha 45 brasileiros na lista dos mais
bilionarios do mundo (https://forbes.com.br/listas/2020/04/quem-
-sao0-os-brasileiros-no-novo-ranking-dos-bilionarios-do-mundo/).
Enquanto isso, a pobreza e a miséria tém aumentado, atingindo
especialmente a populagdo negra e perda, que vive com menos

de R$ 145,00 por més; 14 da populagéo brasileira vive com meio
salario-minimo e 13,5 milhdes em meio de pessoas vivem em
condigdo de “pobreza extrema”. A COVID-19 ir4 agravar ainda mais
esse quadro. Disponivel em: https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-
-chade/2020/04/21/pandemia-pode-levar-265-milhoes-a-fome.htm.
Acesso em: 10 abr. 2020.
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apenas em dezembro/2020, um aumento de 14%
em relacdo ao mesmo més do ano anterior (INPE).
Até julho de 2019, a Amazébnia havia perdido 5.879
quilébmetros quadrados, 40% a mais do que um
ano anterior. Essa politica de desmanche implicou
a perda de fundos de mais de R$ 300 milhdes,
oferecidos por paises como a Alemanha e a No-
ruega. Um aporte que, caso permanecesse sendo
fornecido de modo anual, implicaria investimento
de quase um bilhdo de reais em reflorestamento e
controle das areas protegidas.

E expressivo, também, o recrudescimento da vio-
Iéncia estatal. Em 2019, 113 indigenas foram as-
sassinados. Em 2020, 159 pessoas no campo
foram ameacadas de morte; 35 sofreram tentati-
vas de assassinato; houve um aumento de mais
de 30% nas ocorréncias de conflitos por terra. No
primeiro semestre de 2020, 3.148 pessoas foram
mortas por policiais, 7% a mais do que o registra-
do no mesmo periodo do ano anterior. Ha poucas
semanas, 27 pessoas moradoras da localidade de
Jacarezinho, cidade do Rio de Janeiro, foram mor-
tas em uma unica acéo policial.

O aumento da desigualdade reflete diretamente
na constru¢cdo de algum futuro possivel em nos-
so pais. Em 2019, mais de 18 milhdes de criangcas
no Brasil estavam na condi¢do de subnutricdo. Em
2020, o Inquérito Nacional sobre Inseguranca Ali-
mentar aponta que 19 milhdes de pessoas passa-
ram fome. A proporcédo de domicilios em situagao
de inseguranca alimentar leve subiu de 20,7%, em
2018, para 34,7%, em 2020, segundo a Agéncia
Brasil. A inseguranca alimentar atingiu 59,4% dos
domicilios brasileiros em dezembro de 2020.

A pandemia de covid-19 acentuou a realidade de
precarizacédo, concentracao de renda e demissao
do Estado em exercer suas fun¢des fundamentais.
E nos coloca em uma verdadeira encruzilhada, por
tornar evidente a impossibilidade de simplesmente
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seguir agindo como se tudo estivesse bem.
0S RISCOS PARA A DEMOCRACIA NO BRASIL

A covid-19 apenas explicita o que ja era evidente:
a aposta na informalidade e na precarizagcao das
condi¢des de trabalho, assim como a adocéo de
medidas que oneram quem vive do trabalho, em
detrimento daquelas que ocasionariam redistribui-
céo de riqueza e que seriam bem mais eficazes,
ndo é uma fatalidade. Trata-se de escolhas politi-
cas deliberadamente realizadas por quem detém
algum poder e que, em momentos de crise aguda,
revela-se fatal para as possibilidades de convivio
social minimamente decente.

O aprofundamento da desconstrugdo dos direitos
sociais tem intima relacdo com a ruptura democra-
tica, que certamente n&o se resume ao golpe e que
ja se insinuava com clareza, especialmente a par-
tir da reacéo estatal aos movimentos sociais em
2013. Isso nos permite reconhecer a importancia
do que tinhamos até entdo e, ao mesmo tempo,
sua insuficiéncia.

O quadro atual é de desamparo. E como Clara Ze-
tkin ja havia percebido na década de 1920, esse
desencanto com a politica liberal, com as promes-
sas nao cumpridas da democracia, ao lado da
perda de um horizonte de transformacéo radical
constituem realidades que tornam o autoritarismo
(e o fascismo) uma opg¢édo compartilhada por boa
parte da populagcéo. O encontro do fascismo com
o capitalismo € a jung¢ao perfeita de uma doutri-
na conservadora em relagcdo aos corpos, fundada
em preceitos de fé (e, portanto, inquestionaveis) e
de ordem, com a pratica de exploragao cada vez
mais profunda e perversa do trabalho alheio. Por
isso, segundo Zetkin, quem detém o poder econé-
mico “nutre o fascismo, o sustenta e promove seu
desenvolvimento com todos os meios a sua dis-
posi¢do”, pois isso lhe garante a possibilidade de
seguir dominando (ZETKIN, 1923).



Ha hoje no Brasil riscos para a democracia, que
sdo especialmente de duas ordens. O flerte com
o fascismo, que nos coloca a cada dia sob uma
I6gica de maior excecao e afastamento das regras
juridicas vigentes, e que se traduz pela censura
que tem sido imposta a professores, cientistas, jui-
zes; pela forma de gestdo em que o mandatario do
poder executivo, ao ser perguntado sobre a com-
pra de vacinas ainda em 2020 , declara algo como
“i{& mandei cancelar, o presidente sou eu, ndo abro
mao da minha autoridade” e “eu, que sou o go-
verno, ndo vou comprar vacina nao, procura outro
para pagar a tua vacina”. Revela-se também pela
violéncia estatal cada vez mais despudorada. A
agressao a duas pessoas que sequer participavam
das manifestacbes em Recife, no dia 29 de maio
de 2021, ou 0 massacre que vitimou 27 pessoas
no Jacarezinho sdo exemplos emblematicos.

Por outro lado, ha o risco do completo esfacelamen-
to do tecido social, resultado das “reformas” traba-
Ihista e previdenciaria, das medidas que autorizam
reducéo de direitos, das decisdes judiciais que tém
chancelado préaticas autoritarias e interpretagdes
contrarias ao texto da Constituicdo e mesmo das
omissdes diante de uma gestao genocida da crise.
E tudo isso em uma realidade na qual os direitos
sociais nunca foram levados a sério. Os niveis de
miséria e desocupacado no Brasil ja séo assustado-
res. O risco € o colapso. Nao apenas do sistema
de saude, mas de toda a sociabilidade possivel.

No Brasil de 2021 existem quase 15 milhbes de
desempregados, e aqueles que detém o privilégio
de um emprego estéo autorizados por lei a firmar
contratos precérios, ndo tem garantia contra a de-
missao, trabalham por mais de doze horas sem
intervalo e tem remunera¢cdo média de oitocentos
reais por més. Uma sociedade como essa é forma-
da por pessoas que ndo tém tempo ou condicédo
material para pensar a vida a sua volta e engen-
drar alternativas de convivio social diversas.

A facilidade do desmanche dos direitos sociais €,

em alguma medida, resultado dessa condicéo de
sujeicao de praticamente todo o tempo de vida para
o trabalho e de sub-remuneracgéo, que as décadas
de descompromisso com os Direitos Humanos nos
legam. Se o convivio democratico pressupde con-
dicbes decentes de vida que viabilizem a compre-
ensdo do nosso tempo histérico, das relagcbes de
poder e de ideologia que nos conformam, de modo
a nos habilitar a participagéo na vida publica, ndo
h& democracia possivel em um ambiente social
como esse em que vivemos atualmente.

Isso néo significa que seja possivel ou viavel sim-
plesmente abandonar o parametro democratico.
Ainda assim, nos da pistas de um esgotamento
da férmula de organizacéo social que temos, que
exige medidas ainda mais radicais para o enfren-
tamento das crises desencadeadas pelas opc¢des
politicas que negam ou eliminam direitos e, conse-
quentemente, pessoas. As mais de 510 mil mortes
prematuras por covid-19 (em junho de 2021) e as
tantas pessoas desamparadas porque perderam
quem as sustentavam, nutriam e amavam, impde
essa reflexdo.
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CONCLUSAO: ALGUMAS PERSPECTIVAS POSSIVEIS

E urgente fazer o que néo foi feito nas Gltimas trés
décadas: investir na saude publica, no saneamen-
to basico e na distribuicdo de renda; acabar com
a l6gica militar autoritaria; realizar reforma agraria;
taxar as grandes fortunas; expandir as areas de
preservacdo ambiental; regularizar e proteger as
terras indigenas. Apostar em uma industria nacio-
nal limpa: na educacgao publica de qualidade, com
investimento em pesquisa cientifica; manter o con-
trole estatal de empresas estratégicas. Revogar
medidas como o teto de gastos sociais, as “refor-
mas” trabalhista e previdenciaria, a lei da liberdade
econdmica. Aumentar a seguranca e a prevencao
nos ambientes de trabalho, reduzir jornada, socia-
lizar a producéo e a distribuicdo de alimentos e re-
médios. Esse &, inclusive, um elenco timido dos
desafios mais prementes, mas que concretamen-
te significa, para muitas brasileiras e brasileiros, a
possibilidade de seguir sobrevivendo.

Houvesse no Brasil uma pratica de democracia
em que a inclusao social e a redugao da miséria
nao se limitassem a possibilidades de consumo ou
politicas assistencialistas (SOUTO MAIOR, 2019),
teriamos possivelmente resistido melhor ao “canto
da sereia” do autoritarismo fascista que venceu as
eleicoes de 2018. Um autoritarismo ja desenhado
no governo de homens brancos exercido por um
dos atores do golpe, apés a deposicao de Dilma,
e que se insinuava em praticas antidemocraticas
que nos acompanharam nas ultimas trés décadas,
revelando uma continuidade incObmoda da légica
ditatorial.

O que estamos vivendo hoje ndo decorre apenas
da responsabilidade do que fizemos (ou deixamos
de fazer) de 1988 para ca. Ainda assim, é funda-
mental percebemos a importancia de tudo que nao
fizemos. Nao construimos uma pratica social que
determinasse a alteracdo estrutural das relacdes
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de poder, como aquelas exercidas pela midia, ou
que democratizasse as relagdes de trabalho, ou
ainda que de algum modo atingisse as populag¢des
“esquecidas” nas ultimas décadas. Nao alteramos
os curriculos escolares ou a aposta na educacao
privada, em detrimento de uma educacgao publica
de qualidade. Investimos pouco em legislacdes e
acoes que promovessem efetiva redistribuicéo de
renda, a fim de alterar a realidade de que algumas
familias detém demasiada riqueza, enquanto tan-
tas outras morrem de fome.

Ao contrario, a cada ano as pesquisas oficiais tém
revelado o aumento da distancia entre os mais ri-
COS e 0s mais pobres, bem como o crescimento
assustador do niumero de pessoas que sobrevivem
sem minimas condi¢cdes de existéncia digna. Os
direitos sociais sdo, em uma realidade capitalista,
condicdo de possibilidade para o exercicio da re-
sisténcia e da transformacao da realidade. A efe-
tividade desses direitos é, concretamente, a via
institucional mais eficiente para viabilizar a cons-
trucdo de uma realidade social diversa.

Nossa democracia ndo é suficiente. Além de lu-
tar para fazer valer direitos constitucionais como
a liberdade de expressao, a proibicdo da tortura,
0 acesso a trabalho digno, a moradia e alimenta-
¢cao decentes e a saude, nosso desafio é construir
parametros de convivio que incluam uma renda
basica que independa da prestagdo de trabalho,
uma taxacao que onere mais quem detém grandes
fortunas, a ponto inclusive de chegarmos em uma
realidade na qual haja distribuicdo de terra e ren-
da que impec¢a o acumulo da riqueza nas maos de
poucos.

A crise estrutural que hoje enfrentamos é, de modo
dialético, a oportunidade para construirmos uma
pratica democréatica efetivamente comprometida
com os Direitos de todas as pessoas que convivem
em sociedade.
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INTRODUGAO

Em dezembro de 2019, o mundo inteiro passou a
acompanhar a, até entéo, situacédo de epidemia de
um novo virus infeccioso da familia dos coronavi-
rus, de alto e vertical contagio, cujos primeiros ca-
sos foram identificados na cidade de Wuhan, pro-
vincia da China.

Em 30 de janeiro de 2020, a Organizacao Mundial
de Saude (OMS) publicou a Declaracao de Emer-
géncia em Saude Publica de Importancia Interna-
cional, em decorréncia da doenca causada pelo
virus SARS-Cov-2 da familia dos coronavirus, po-
pularmente conhecida como covid-19. E no Brasil,
por meio da Portaria n° 188 de 03 de fevereiro de
2020 (BRASIL, 2020), o Ministério da Saude decla-
rou Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da doencga covid-19, de
acordo com o Decreto n° 7.616 de 17 de novembro
de 2011 (BRASIL, 2011).

Em 22 de janeiro de 2020, o Ministério da Sau-
de ativou o Comité de Operacbes de Emergéncia
(COE)®¢ para avaliagao da epidemia do novo coro-
navirus.

Para que o controle social no SUS pudesse reunir
informacdes confiaveis sobre a pandemia e tracar
suas estratégias de acompanhamento e de atua-
¢ao para o seu enfrentamento, o CNS realizou, du-
rante sua 326 Reunido Ordinaria, ocorrida em 13
e 14 de fevereiro de 2020, um painel de discussao
sobre o0 tema, que teve a participacédo do Ministé-
rio da Saude, da Organizacdo Pan-Americana da
Saude (Opas) e da Fundagao Oswaldo Cruz (Fio-
cruz).

66 Comité de Operacgoes Especiais (COE), do Ministério da Saude,
instaurado no dia 3 de fevereiro de 2020, sob responsabilidade da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), com o objetivo de avaliar,
mapear e subsidiar, estrategicamente, a tomada de decisdes sobre a
gestédo coordenada das respostas aos eventos adversos decorrentes
da emergéncia de saude publica nacional, de acordo com a Portaria
n° 188 de 03 de fevereiro de 2020 (BRASIL, 2020l).
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Consequentemente, o Pleno do CNS deliberou pe-
los seguintes encaminhamentos:

a) divulgar no site do CNS o link do portal
do Ministério da Saude com informagdes
acerca da tematica (www.saude.gov.br/
coronavirus);

b) dar visibilidade, contribuir com as me-
didas de prevencao e colocar-se a dis-
posicao para contribuir com as acdes de
cuidado, caso necessario; e

c) reiterar a defesa do SUS, consideran-
do as acoOes adotadas diante do surto de
coronavirus, sinalizando a importancia de
valorizar o servico publico.

Em 26 de fevereiro de 2020, foi confirmado o pri-
meiro caso de covid-19 no Brasil. Em 17 de margo
do mesmo ano, o Ministério da Saude foi notificado
da primeira morte decorrente da doenca e reconhe-
ceu, por meio da Portaria n° 454 de 20 de margo de
2020 (BRASIL, 2020), a transmissao comunitaria
do virus em todo o territoério nacional, apesar de
nem todas as regides apresentarem esse tipo de
transmissao. A partir de entdo, a cura de novos ca-
sos e de 6bitos decorrentes da pandemia tornou-
-se ascendente.

Com a necessidade de estabelecer o distancia-
mento social, importante estratégia para a diminui-
¢ao da transmissibilidade do virus, conforme Reco-
mendacéo n° 22, de 09 de abril de 2020 (BRASIL,
2020), o funcionamento presencial das estruturas
do CNS foi substituido por atividades virtuais. Des-
sa forma, o CNS manteve-se vivo e com seu traba-
Iho intensificado, priorizando os temas diretamente
relacionados a ESPIN e ao estado de calamida-
de publica decorrente da covid-19, observando os
critérios estabelecidos pelo Regimento Interno do
CNS, de: a) pertinéncia; b) relevancia c) tempesti-
vidade, e d) precedéncia.
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Desde entao, pautado pelas diretrizes e propostas
aprovadas na 16* Conferéncia Nacional de Saude
- 8%+8 (BRASIL, 2019), que evidenciaram: a saude
como direito e a consolidagéo do SUS, com garan-
tia de financiamento adequado e suficiente, 0 CNS
tem se mobilizado e contribuido para o enfrenta-
mento da pandemia. Por meio de resolugdes, reco-
mendaces e notas técnicas, o Conselho direciona
suas acoes ao poder publico e a rede de conselhos
de saude.

Na busca de orientar e dialogar com a sociedade,
foram emitidas notas publicas, realizadas campa-
nhas de prevencgao e de higiene, bem como acgdes
nao farmacoldgicas, e transmitidas atividades ao
vivo (lives) de debates com especialistas e parcei-
ros sobre 0s varios assuntos que afetam a vida das
pessoas na pandemia.

Considerando que as agdes de vigilancia em sau-
de para o enfrentamento da pandemia, quando sao
fundamentais as vigilancias sanitaria e epidemiolo-
gica no territorio, devem estar ancoradas na imple-
mentacao da politica de ciéncia e tecnologia para
dar maior agilidade e autonomia na incorporacao
e aquisicao de tecnologias de saude que atendam
as necessidades de suporte as linhas do cuidado.
Devem também estar articuladas com as a¢des de
promocao da saude, de assisténcia aos usuarios e
de acesso a medicamentos no ambito da atencao
basica como porta de acesso ao sistema de sau-
de. As comissodes intersetoriais de Ciéncia, Tecno-
logia e Assisténcia Farmacéutica (CICTAF) e de
Vigilancia em Saude (CIVS), iniciaram, em abril de
2020, uma agenda de encontros conjuntos com o
objetivo de definirem subsidios articulados para as
tomadas de decisoes do CNS, baseando-se nas
vocagoes de cada comisséo e em seus pontos de
interseccao.

Apb6s um ano de atuagdo conjunta, foi possivel aos
autores deste artigo o relato da trajetoria de inter-



seccionalidade do trabalho das comissoes e suas
contribuicbes a Mesa Diretora e ao Pleno do CNS.

AS CONTRIBUICOES DA CIENCIA E TECNOLOGIA NA IMPLE-
MENTAGAO DAS ACOES DE VIGILANCIA EM SAUDE A PARTIR
DA AVALIAGAO DOS LABORATORIOS OFICIAIS

Considerando que a Politica Nacional de Ciéncia e
Tecnologia e Inovagdo em Saude (PNCTIS) (BRA-
SIL, 2008), oriunda da 2* Conferéncia Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (CNC-
TIS), reconhece o papel estratégico dos laborat6-
rios publicos na producgéo de tecnologias em saude
para atender as necessidades do SUS. No primei-
ro encontro conjunto realizado, as comissdes pau-
taram o debate em torno das contribui¢des desses
laboratérios para suprir as necessidades de medi-
camentos, vacinas, insumos e equipamentos para
o enfrentamento da pandemia.

Nesse encontro foi possivel conhecer e discutir o
relatorio elaborado pela Associacédo dos Labora-
térios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB)
a partir de um levantamento das ac¢es realizadas
pelos laboratérios publicos para atender as neces-
sidades impostas pela crise sanitaria da pandemia
de covid-19.

O relatério apresentou a combinagé@o de técnicas
inovadoras de biotecnologia para formular uma
nova vacina contra a covid-19, a producéo de al-
cool gel e alcool etilico 70% para atender hospitais
e unidades de saude, o desenvolvimento de prote-
tores faciais e de mascaras cirurgicas, a manuten-
¢cao de aspiradores e o desenvolvimento de kits de
diagnostico para covid-19.

Apesar desse quadro positivo de atividades de-
senvolvidas pelos laboratérios oficiais durante a
pandemia, as comissfes avaliaram que a queda
no financiamento federal nos laboratorios e os cor-
tes de investimentos em Parcerias para o Desen-

volvimento Produtivo em Saude (PDP) em 2019
levaram ao engessamento da capacidade desses
laboratérios de ampliagéo e de atendimento as ne-
cessidades emergenciais causadas pela pandemia
de covid-19. Isso dificultou o alcance da autonomia
de producdo nacional, e impactou ndo apenas a
producédo de medicamentos, mas todo o comple-
xo industrial da saude, como, por exemplo, a pro-
ducéo de respiradores, leitos, macas, mascaras e
Equipamentos de Protecéo Individual (EPI).

Essa avaliagcdo subsidia o CNS a recomendar aos
Poderes Executivo, Federal e Estadual, e aos Po-
deres Legislativo e Judiciario as seguintes agoes,
conforme Recomendacéo n° 027, de 22 de abril de
2020 (BRASIL, 2020):

a) Estimulo a uma politica de reconversao
industrial para que o parque fabril brasilei-
ro possa adequar-se, em parceria com as
instituicbes de ciéncia e tecnologia, com
vistas a produca@o em larga escala de equi-
pamentos de salde destinados a protecao
coletiva e individual dos profissionais de
saude, com a devida dotagao dos recursos
financeiros e materiais necessarios;

b) Aprovacéao de linhas de crédito (federal
e estadual) para a ampliagdo da capacida-
de tecnoldgica e produtiva dos laboratérios
nacionais de medicamentos e insumos
para o enfrentamento da pandemia;

c) Aprovacao de linhas de crédito aos
pequenos e médios empreendedores do
ramo téxtil para a produg¢do de equipamen-
tos individuais destinados a protecao da
populagao;

d) Aprovacgao do Projeto de Lei 1462/2020
(BRASIL, 2020) que dispde sobre a flexi-

bilizac&o das regras para o licenciamento
compulsério de medicamentos, insumos e
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equipamentos médicos; e

e) Inconstitucionalidade da Emenda Cons-
titucional 95/2016 (BRASIL, 2016) incluida
a restituicdo dos recursos subtraidos do
SUS desde a aprovacgao.

CONTROLE SOCIAL NO FORTALECIMENTO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO DA COVID-19

Em 20 de maio de 2020, o Ministério da Saude pu-
blicou o documento Orientagées do Ministério da
Saude para manuseio medicamentoso precoce de
pacientes com diagnostico da COVID-19, orientan-
do o uso dos medicamentos cloroquina e hidroxi-
cloroquina® associados a outros medicamentos
para pacientes com sintomas leves de covid-19
(BRASIL, 2020).

Considerando que, naquele momento, ndo havia
evidéncias cientificas robustas que demonstras-
sem que a cloroquina e a hidroxicloroquina tives-
sem eficacia para o tratamento de pacientes com
covid-19, incluindo pacientes com sintomas leves,
os integrantes da CIVS e da CICTAF propuseram
acoes do CNS que culminaram na Recomendacéao
n® 042, de 22 de maio de 2020 (BRASIL, 2020),
pela suspenséo imediata das Orientagdes do Mi-
nistério da Saude para manuseio medicamentoso
precoce de pacientes com diagnéstico da covid-19.

Isso ocorreu como acdo de enfrentamento relacio-
nada a pandemia do novo coronavirus, e na Nota
Publica intitulada CNS alerta sobre os riscos do uso
da Cloroquina e Hidroxicloroquina no tratamen-
to da covid-19, de 22 de maio de 2020 (BRASIL,
2020), é apontado que o documento do Ministé-
rio da Saude carece de respaldo técnico-cientifico

67 Antimaléarico, produzido e amplamente utilizado no Brasil para
tratamento de pacientes com maléria, e ao longo dos anos utilizado
em portadores de doengas autoimunes como artrite reumatoide e
lipus eritematoso sistémico.
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para a indicacdo da cloroquina e da hidroxicloro-
quina na prevencao ou nos estagios iniciais da do-
enca, podendo gerar graves riscos a pacientes de
covid-19 que fizerem uso desses medicamentos.

Apesar da recomendacdo do CNS, o Ministério da
Saude manteve as suas orienta¢des de uso da clo-
roquina e da hidroxicloroquina, acarretando uma
série de problemas, tais como:

a) aumento significativo das vendas des-
ses medicamentos em farmacias, sendo
que, segundo pesquisa encomendada pelo
Conselho Federal de Farmécia (CFF), foi
registrado um aumento de 67% nas ven-
das nos primeiros trés meses de 2020,
comparado ao mesmo periodo do ano an-
terior, de medicamentos como cloroquina,
hidroxicloroquina e a ivermectina, o que
levou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) a tomar medidas de
maior controle para a suas vendas (CON-
SELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2020);

b) desabastecimento dessas substancias
em todas as regides do pais, conforme
denuncias publicas veiculadas na impren-
sa nacional, além dos diversos relatos
apresentados pelas entidades nacionais
que compdem o CNS em representacao
de usuarios que necessitam desses me-
dicamentos de forma continua, como por
exemplo, as pessoas com malaria, artrite
reumatoide, lUpus, doencas que provocam
sensibilidade dos olhos a luz, tanto na
rede privada de farmacias, quanto na as-
sisténcia farmacéutica do SUS, o que lhes
causa sofrimento, danos e prejuizos.
Essa situagdo motivou o CNS a recomendar, por
meio da Recomendacao n° 053, de 14 de agos-
to de 2020 (BRASIL, 2020), ao Ministério da Sau-
de medidas para a garantia do abastecimento de
cloroquina e hidroxicloroquina para os pacientes



que fazem uso continuo e imprescindivel desses
medicamentos (BRASIL, 2020). O CNS, por meio
das comissoes, mantém o monitoramento sobre as
acoes do Governo em relagdo as recomendacgdes
ou orientacdes para o tratamento farmacologico da
covid-19 e, caso seja necessario, fara novas mani-
festa¢Ges para fortalecer o uso racional de medica-
mentos na perspectiva da protecéo da populagéo.

As Comissdes propdem a realizagéo de lives sobre
o tratamento farmacolégico e imunizantes para o
enfrentamento da pandemia. A CIVS e a CICTAF
se reuniram, no segundo trimestre da pandemia,
com o Gerente da Geréncia de Avaliagcao da Quali-
dade de Medicamentos Sintéticos (GGQMED)/AN-
VISA e com o Coordenador da Comisséo de Etica
e Pesquisa (CONEP)/CNS a fim de tomar conheci-
mento e acompanhar oportunamente as iniciativas
da Agéncia e da Comissao em relagdo a pesquisa
de medicamentos e vacinas no enfrentamento da
pandemia de covid-19.

A situacéo apresentada pela ANVISA naquele mo-
mento, resumidamente, foi a seguinte:

a) foco da Agéncia nas agdes de inspecao
e fiscalizagéo, regulagcado do mercado, im-
portacdes e viajantes e vigilancia e monito-
ramento;

b) seis estudos clinicos aprovados, sendo
um deles para vacina;

C) principais preocupagdes no que tange
ao tratamento e prevencgéao da covid-19:
estudos clinicos, registros e incluséao de in-
dicacdo em produtos ja registrados, o que
acarretou a publicacéo da Resolugdo RDC
n° 348, de 17 de margo de 2020 (BRASIL,
2020a);

d) preocupagdes em relacéo ao desabas-
tecimento de produtos: dependéncia de
importacoes, grande aumento de deman-

das e problemas logisticos, o que levou

a agéncia a editar o referenciamento de
medicamentos com retencdo de receitas,
restricoes de importagdes, ampliacéo da
cota de medicamentos controlados, uma
nota técnica com uso de rotas alternativas
e edital sobre produtos em risco de desa-
bastecimento.

A percepcéo do aumento das demandas era preo-
cupante, a rapidez da mudancga no cenario mundial
ndo permitia previsbes de médio e longo prazo,
indicando o risco de desabastecimento em varios
produtos (prolongamento de lockdown em alguns
paises, dificuldades de logistica etc.) e acarretan-
do decisbes de maior complexidade técnica, espe-
cialmente para evitar desabastecimento. E embora
a ANVISA tenha atendido o prazo de 72 horas para
aprovacao de estudos clinicos, até aquele momen-
to n&o havia nenhuma terapia com comprovagao
de eficacia e seguranca.

Vale ressaltar o importante papel da CONEP, que
esta diretamente ligada ao CNS. Tendo sua com-
posicdo multi e transdisciplinar, reune represen-
tantes de diferentes areas do conhecimento para
cumprir sua principal atribuicdo, que é a avaliacao
dos aspectos éticos das pesquisas que envolvem
seres humanos no Brasil. Em cumprimento a sua
missao, essa comissao elabora e atualiza as dire-
trizes e normas para a protecédo dos participantes
de pesquisa e coordena o sistema Comité de Etica
em Pesquisa (CEP)/CONEP.

Na ocasiao, o coordenador da CONEP apresentou
a ultima edicao do Boletim CONEP/CNS com um
estudo publicado na Revista Lancet — 06.06.2020
— Panorama da pesquisa sobre a vacina para a co-
vid-19 em ambito mundial. Com a boa nova de
que em todo o mundo uma centena de vacinas es-
tavam em fase de pesquisa, sendo que destas, 10
em fase clinica (Il e 1l1).
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Diante de um quadro tao desafiador, os membros
das comissdes deliberaram solicitar ao Comité de
Monitoramento da covid-19 do CNS, a realizagao
de uma live sobre o tratamento farmacoldgico e
imunizantes para o enfrentamento da pandemia.
Em 24 de julho de 2020, o CNS realizou atividade
ao vivo com a chamada Proteger vidas - tratamen-
to farmacoldgico e imunizagdo para a COVID-19.
Com a moderagédo da coordenadora da CICTAF,
Débora Melecchi, acompanhada pelos debatedo-
res Bruno Abreu e Francisco Junior, representan-
tes do segmento de gestores(as)/prestadores(as)
e do segmento de trabalhadores(as), respectiva-
mente, e pela debatedora Ana Clébea Nogueira,
representante do segmento de usuarios(as), a
live teve a participagdo da Presidenta do Institu-
to Questédo de Ciéncia (IQC), Natalia Pasternak, e
do Diretor Médico de Pesquisa Clinica/Centro de
Ensaios Clinicos e Farmacovigilancia do Instituto
Butantan, Ricardo Palacios, que tiveram o desafio
de responder as seguintes perguntas: a) Em que
fase de estudos estamos?

Quanto tempo ainda temos pela frente? b) Neste
momento de pandemia, como tem sido o aporte
financeiro para as pesquisas? Qual seria o inves-
timento necessario? c¢) Qual a importancia do res-
peito a ciéncia? d) O que podemos apontar para a
populacdo? e) Como o controle social pode contri-
buir mais nessa area para contribuir com a Prote-
¢céo de vidas?

As consideragdes levantadas pelos participantes
da atividade ofereceram lastro e respaldo técnico-
-cientifico para as posi¢oes sobre tratamento e imu-
nizacéo para enfrentamento da covid-19, manifes-
tadas pelo CNS até aquele momento. Reforcaram
ainda que, com a impossibilidade de tratamento
especifico e imunizacdo a curto prazo, o Conse-
Iho deveria manter a sua firme defesa das medidas
ndo farmacolégicas para achatamento da curva de
transmissibilidade do coronavirus, tais como: dis-
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tanciamento e isolamento social e lockdown com
avaliacdo técnico-cientifica de flexibilizacéo; tes-
tagem massiva para diagnéstico da populagéo,
dos profissionais de saude e dos trabalhadores e
trabalhadoras em geral com isolamento dos do-
entes, e rastreamento e isolamento de contatos;
fortalecimento da atua¢do da Atencéo Basica, com
a articulacdo da assisténcia farmacéutica e da vi-
gildancia em saude; a¢bes concretas para a dispo-
nibilizacdo de todos os insumos, medicamentos e
equipamentos necessarios para o tratamento de
suporte dos pacientes graves com necessidade de
internacéo; disponibilizagcado de leitos de UTI com
equipe de saude para todos e todas — Fila Unica
de leitos; manutengéo dos cuidados, intervengdes
e tratamentos das pessoas com doencgas crbnicas
e outros agravos a saude; buscar em todas essas
medidas a implementagcdo das estratégias que
encontrem empatia e viabilidade nas diferentes
formas de organizacdo das comunidades (quilom-
bolas, indigenas, ciganas, populagcdo em situacao
de rua, favelas); implementacédo da Renda Basica
Minima (PALACIOS; PASTERNAK, 2020).

CIVS E CICTAF DEBATEM AS AGOES DE VIGILANCIA EM SAUDE
E ASSISTENCIA FARMACEUTICA COMO SUPORTE NO COMBATE
A PANDEMIA DE COVID-19 NA ATENGAO BASICA

Com o avanco da pandemia de covid-19, acirrou-
-se a corrida tecnoldgica por leitos, respiradores,
EPI, medicamentos e testes. Nesse contexto, as
comissdes realizaram em junho de 2020 um de-
bate conjunto. Na pauta, a vigilancia em saude e
a assisténcia farmacéutica como suporte no com-
bate a pandemia de covid-19 na Atencdo Basica.

Considerando que as comissbes, CICTAF e CIVS,
tém representantes do Conselho Nacional de Se-
cretarias Municipais de Saude (CONASEMS) em
suas composicoes, e considerando-se ainda o pa-
pel da gestdo dos municipios na efetivacdo das
acoes necessarias no combate a pandemia, o de-



bate ocorreu em uma das reuniées conjuntas das
comissodes e foi iniciado com a apresentacdo do
panorama dos municipios e as medidas orientadas
pelo CONASEMS em relacéo a:

a) organizacdo da Atencao Basica no en-
frentamento da pandemia;

b) acbes de vigilancia no territorio;

C) organizagéo da assisténcia farmacéuti-
ca na Atencéao Basica;

d) desabastecimento de medicamentos.

Sobre a organizagdo da Atencdo Basica no en-
frentamento da pandemia, foi relembrado que,
no inicio, acreditava-se que a pandemia no Bra-
sil se comportaria como uma pandemia classica,
a exemplo do H1N1. Porém, néo foi o caso para
a covid-19. Ja se vislumbrava que a pandemia iria
perdurar muito mais do que se imaginava inicial-
mente.

A preocupacéo inicial era definir a contribuicdo da
Atencéo Basica para o combate a pandemia, prin-
cipalmente realizando triagens e separando as sin-
dromes gripais, assim os municipios foram orienta-
dos pelo CONASEMS a criar centros de referéncia
para sindromes gripais. Aqueles que acataram a
orientacdo conseguiram achatar a curva de conta-
gio da pandemia.

A proposta do CONASEMS foi reorganizar a Aten-
¢cao Basica, criando centros de referéncia especi-
ficos para covid-19 e deslocando os profissionais
de saude dos grupos de risco em atividades admi-
nistrativas.

A discussao sobre a vigilancia estava focada na
ampliacédo dos diagnosticos, conforme proposta
do COE do Ministério da Salde, agregada a es-
tratégia de busca ativa. A primeira proposta sobre
testagem para covid-19, feita pelo CONASEMS, foi
utilizar a rede de HIV/AIDS e tuberculose, consi-

derando a capacidade de esses laboratorios reali-
zarem exames de RT-PCR, inicialmente priorizan-
do profissionais de saude, forcas de seguranca e
idosos com a ampliag@o e extenséo para qualquer
sindrome gripal.

No entanto, a Vigilancia em Saude restringiu os
diagnosticos devido ao baixo quantitativo de tes-
tes. E isso gerou uma grande dificuldade tanto na
identificagdo quanto no encerramento de casos.
Outro aspecto de preocupacao foi qual seria o
primeiro impacto da pandemia em relacédo a As-
sisténcia Farmacéutica, considerando que no pri-
meiro momento houve uma busca desenfreada
por medicamentos por parte da populagdo. Assim,
foram emitidos documentos conjuntos intergesto-
res — Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS), CONASEMS e Ministério da Saude —
para orientar as farmacias da atenc¢ao basica no
periodo da pandemia:

a) Nota Técnica sobre isolamento, bar-
reiras fisicas, protecéo de profissionais e
usuarios;

b) Orientacéo para revalidar prescrigbes e
prorrogar os tratamentos por mais de 90
dias, evitar deslocamento dos idosos as
unidades de saude.

Sobre o desabastecimento de medicamentos, os
representantes do CONASEMS lembraram que o
pais tem dificuldades na capacidade de producao
nacional de medicamentos, e naquele momen-
to, quando o mundo sofria com a concentracéo
da quimica fina por paises como China e india,
o Brasil enfrentava problemas com a importacéao
de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e sofria com
a dificuldade de manter o abastecimento desses
produtos. Desde a primeira onda de contaminacao
ja vinha ocorrendo o desabastecimento de alguns
itens, como medicamentos para intubacao orotra-
queal.
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O representante do CONASEMS tragou uma linha
do tempo do desabastecimento de medicamentos
e fatores de influéncia que pode ser vista no Qua-
dro 1, elaborado pelos autores deste relato com
base na fala do interlocutor do CONASEMS duran-
te a reuniao.

A partir dessas informagdes houve um amplo deba-
te entre os integrantes da CIVS e CICTAF em torno
de como organizar a Atencéo Basica na pandemia
e a articulagcéo entre a Assisténcia Farmacéutica e
a Vigilancia em Saude como suporte na Atengéo
Bésica, sendo levantados os seguintes aspectos:

a) A Assisténcia Farmacéutica precisa ser
discutida na Atencao Béasica com o en-
volvimento de trabalhadores em saude
€ usuarios na perspectiva de mapear
suas principais demandas;

b) A pandemia imp&e a emergéncia do
movimento de integracdo dos dife-
rentes atores que tratam das acdes

Quadro 1. Linha do tempo do desabastecimento de medicamentos e fatores de influéncia conforme
fala dos representantes do CONASEMS na reunido conjunta da CIVS e CICTAF em junho de 2020.

Periodo Fatos

Fim de margo /
inicio de abril

2020

O Sindusfarma oficializou os érgéos falando da falta de
produtos; alguns grupos de medicamentos apresentaram

problemas de abastecimento

Kit de medicamentos para a intubacgdo: cenario altamente
grave com uma cobertura de itens apenas para 15 dias,
situacdo de varios hospitais em todo o pais. Estoques

baixos desses medicamentos

Alerta das secretarias estaduais e municipais de saude
sobre o0 abastecimento de medicamentos

Fatores

Precos abusivos (medicamentos, testes
€ equipamentos

Dificuldade de producéo e importagéo

Todos esses acontecimentos coincidem
com o periodo em que o uso de
medicamentos off label para tratar a
covid-19, sem sustentacdo cientifica,
passou a ser prescrito: cloroquina,
hidroxicloroquina, azitromicina,
prednisona, vermifugos.

CONASS e CONASEMS iniciam um levantamento com

algumas tendéncias e impactos

Maio de 2020

CONASS e CONASEMS oficializaram o Ministério da Saude

sobre as tendéncias preocupantes da falta de medicamentos

para a hipertensao, diabetes e asma

Fonte: Autores.
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de saude na Atengéo Basica. E pre-
ciso articulacéo entre as trés politicas
(Atencéo Basica, Assisténcia Farma-
céutica e Vigilancia em Saude) para
produzir resultados, sendo a atencéo
bésica o elemento integrador e ordena-
dor dos servicos de atengdo a saude,
com a participacéo, e a¢ao articulada
dos diferentes segmentos que com-
pdem o sistema. Além da integridade
das acées;

c¢) O sucesso das Equipes de Saude da

Familia, os impactos de indicadores
de atencgao basica produzidos sao
frutos do seu carater comunitario e
multiprofissional da atenc¢ao basica.
Num momento como esse é preciso
dar relevancia a esses componentes
e atentar para os dados que indicam
terem sido os trabalhadores da saude
as principais vitimas da pandemia no
primeiro momento;

d) Atualmente existe a necessidade de a

Atencéo Basica dar conta da sua res-
ponsabilidade (interromper a cadeia de
transmisséao — questao central). Para
fazer essa interrupcéo é fundamental
que as acoes de vigilancia em saude

e de assisténcia farmacéutica estejam
articuladas tanto localmente quanto
nacionalmente;

e) Os testes rapidos tém efetividade

comprovada para realizar inquéritos
sorolbgicos, e podem ser referéncias
para o rastreamento de contatos e
mitigac&o de novos casos, propiciando
uma redug¢do do numero de pacientes
que precisam de suporte hospitalar;

Com o baixo numero de leitos de UTlIs
e suporte ventilatérios disponiveis, o

Brasil ndo tem outro caminho além de
interromper a cadeia de transmissao
e implementar medidas sanitarias de
distanciamento social, do contrario,
isso podera significar uma barbarie.
Temos que enfrentar o problema por
completo.

g) O IBGE identificou na Pesquisa Nacio-

nal por Amostra de Domicilios (PNAD
— Covid-19), na ultima semana de
maio, 22 milhdes de brasileiros apre-
sentaram alguns dos sintomas carac-
teristicos da covid-19, destes mais de
3 milhdes procuraram atendimento.
Dos 19 milhdes que n&o procuraram
0s servicos de saude, 12 milhdes se
automedicaram. O impacto que essa
informacgé&o tem no processo de aten-
¢cao a saude revela a necessidade de
articulacéo e as acoes de vigilancia em
saude (BRASIL, 2020).

h) Um comando unico, colegiado e tripar-

tite, forte e articulado, precisa intervir,
articulando as questdes de desabas-
tecimento aos processos e definicdes
para estruturacao dos protocolos de
cuidados. Suspender o uso de cloro-
quina, hidroxicloroquina e vermifugos.
Mas o que temos assistido sdo as im-
posicdes das necessidades de merca-
do (interesse do mercado, faturamen-
to) e ndo das necessidades de saude.

Como consequéncia desse processo de debate,
as comissbes fizeram as seguintes sugestdes:

a) A elaboracéo, no &mbito do Comité do

CNS de Acompanhamento da Pande-
mia de Covid-19, de uma recomenda-
¢éo articulada com outras comissdes
e camaras técnicas do conselho. Em
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05 de agosto de 2020, o CNS aprovou
e divulgou a Recomendagéo n° 056
que requer dos gestores a adogao de
medidas de fortalecimento da Atencao
Basica em Saulde, no enfrentamento a
pandemia de covid-19 (BRASIL, 2020).

b) A elaboracao de recomendagao com
orientacdes ao Ministério da Saude e
orgéos de controle, bem como acgbes
para aquisicao de medicamentos para
o enfrentamento a pandemia de co-
vid-19. Em 20 de agosto de 2020 foi
aprovada e divulgada a Recomenda-
¢éo n° 054 (BRASIL, 2020).

PROJETO INTEGRA COMO FRUTO DO TRABALHO CONJUNTO
DA CIVS E CICTAF

O éxito no trabalho conjunto das comissdes
culminou na realizacdo do Projeto de Inte-
gracdo das Politicas de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Salde, Assisténcia Farmacéu-
tica e Vigilancia em Saude. Comumente cha-
mado de Projeto Integra, tem por objetivos:

a) Constituir uma rede nacional de liderancas
que possam compreender, desenvolver e
replicar a articulagcdo das politicas publicas
de saude aprovadas pelo Controle Social
da Saude em suas conferéncias especifi-
cas, consolidando uma rede Integrada para
a construcdo de melhores condicdes ao
enfrentamento dos problemas de saude;

b) Realizar o mapeamento do desenvolvimen-
to, articulagéo, e producéo das Politicas de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagédo em Saude,
de Assisténcia Farmacéutica e de Vigilan-
cia em Saude, nos conselhos de saude
estaduais, de capitais e do Distrito Federal;
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c) Realizar etapas regionais preparatorias do
9° Simpésio Nacional de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Assisténcia Farmacéuticas (9° SNC-
TAF), previsto para ocorrer em junho de
2022;

d) Divulgar o relatério final do 9° SINTAF.

Para debater esses temas que, ao se integrarem,
permitem o fortalecimento ao Direito a Saude nos
territorios, o projeto utiliza a metodologia de edu-
cacao popular em saude, utilizando a pandemia de
covid-19, como pano de fundo, de casos reais e ou
ficticios disparadores do debate. Serao seleciona-
das 300 liderancas vinculadas ao controle social
da saude, viabilizando a participa¢do de no minimo
uma liderangca em cada uma das 120 macrorregi-
0es de saude organizadas em todo o pais.

Com o intuito de envolver profissionais e gestores
da saude, conselheiros de saude nas trés esferas
de gestdo, movimentos sociais, entidades da so-
ciedade civil organizada, professores, pesquisado-
res e estudantes, a sele¢do das liderancas utiliza
o critério de paridade do Sistema Unico de Saude
nas instancias do controle social para usuarios e 0
critério da proporcionalidade aos demais segmen-
tos (trabalhadores, gestores/prestadores), e res-
peita a diversidade e proporcionalidade em rela-
céo a género, faixa etaria, raga/cor/etnia e pessoas
com deficiéncia nas regides.

A iniciativa é promovida por CNS e Fiocruz, e or-
ganizada pela Escola Nacional de Farmacéuticos
(ENF) com apoio da Opas.

O relat6rio final do 9° SNCTAF, que sera construido
com a colaboracao de todos os patrticipantes, sub-
sidiara debates e audiéncias publicas na Camara e
no Senado Federal, nas assembleias legislativas,
nas camaras municipais, nas universidades, nas
unidades regionais da Fiocruz e nos Conselhos de
Saude. E sera entregue aos candidatos a Presi-
déncia da Republica nas eleicbes de 2022, bem



como a deputados, senadores e outras autorida-
des (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2021).

CONSIDERAGOES FINAIS

No contexto pandémico do SARS-Cov-2, reafir-
mando os principios e as diretrizes do SUS, pauta-
dos pela universalidade, integralidade e equidade,
0 CNS tem se debrugado em cumprir sua misséo
de governanca junto a gestao do sus, ecoando a
diversidade de vozes de usuarios e trabalhadores
em saude, e nao permitindo o silenciamento das
populagdes mais vulnerabilizadas. As comissdes
intersetoriais do CNS tém cumprido o papel de
subsidiar a priorizagéo de temas e a produgao de
documentos para o Conselho atuar no enfrenta-
mento da pandemia.

A pratica inovadora de debates e definicbes de
acoes conjuntas das comissées CIVS e CICTAF
possibilitou ao CNS a formulagdo de estratégias
que compreendem o alinhamento das acdes da
Vigilancia em Saude com a ciéncia e a tecnologia,
bem como com as agdes de assisténcia farmacéu-
tica. Foram priorizadas as contribuicbes da cién-
cia e da tecnologia na implementacdo das ag¢des
de Vigilancia em Saude a partir da avaliagéo dos
laboratorios oficiais; participagdo social no forta-
lecimento do uso racional de medicamentos para
tratamento da covid-19; acgbes de Vigilancia em
Salde e Assisténcia Farmacéutica como suporte
no combate a pandemia de covid-19 na Atengao
Basica.
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RESUMO

Profissionais em todo o mundo tém trabalhado para
avaliar a interacao interdisciplinar e interdependéncia
entre salde e bem-estar em um ambiente em constante
mudanga. O conceito de Satde Unica foi desenvolvido
para encorajar parcerias colaborativas sustentaveis e
promover saude para pessoas, animais e meio ambien-
te em todo o planeta. A disseminacdo de descobertas
cientificas e politicas, trabalhando diretamente com di-
versas comunidades, tem sido um dos objetivos princi-
pais da Satde Unica Global. Saude Unica também foi
relacionado como Uma Medicina - Saude Unica; Sau-
de - Um Mundo Unico; EcoSaulde e Salde Planetaria,
dependendo das visGes e abordagens fundamentais de
cada conceito. Na América Latina, o conceito ainda esta
sendo discutido entre profissionais de saude e educa-
dores, necessitando ainda de conscientizacdo de toda
a sociedade. As acdes de saude Unica tém sido aplica-
das especialmente em areas rurais e urbanas carentes,
onde o baixo nivel socioecondmico, a falta de profissio-
nais de salde e a escassez de recursos médicos po-
dem realmente exigir que os profissionais trabalhem em
equipes. Comunidades locais de diversos niveis sociais
e econdmicos, incluindo populagdes indigenas, vém
trabalhando com instituicbes e organiza¢des por mui-
tos anos, obtendo resultados por meio de movimentos
de base. Essas abordagens sociocomunitarias tém sido
ferramentas de prevencéao e controle de doengas como,
por exemplo, a covid-19. Essa pratica precedeu os con-
ceitos de Satde Unica nos paises da América Latina.
Acreditamos fortemente que iniciativas colaborativas,
multidisciplinares, politicas e econdmicas com enfoque
pro-social podem se tornar investimentos para a obten-
cado de resultados significativos em face dos desafios
globais da economia e da saude: trabalhar por um mun-
do mais saudavel com incluséo, equidade e igualdade.
Aqui, apresentamos brevemente como a abordagem da
Saude Unica foi iniciada e desenvolvida na América La-
tina, destacando os eventos e acdes realizadas no Bra-
sil, Chile e Colémbia, além de abordarmos a covid-19.



INTRODUGAO

O conceito “Satde Unica” ndo é uma ideia nova.
Embora historicamente tenha havido momentos
em que médicos e veterinarios trabalharam juntos
(BRESALIER et al., 2015), pode ser uma generali-
zagao muito grande para conceber que tal colabo-
racdo era comum no passado. Na verdade, uma
das razbes pelas quais, Rudolf Virchow relatou
“uma medicina” (mais tarde definida como Saude
Unica) no século XIX foi, na verdade, a falta do tra-
balho conjunto (WILKINSON, 1992). No entanto,
0 século XX trouxe maior isolamento e separacao
entre esses dois campos do conhecimento (BRE-
SALIER et al., 2015). Considerando o desenvolvi-
mento global acelerado, os esforgos colaborativos
e as parcerias sustentaveis em uma area especi-
fica devem contribuir para pontos fortes e consis-
tentes, buscando alcancar resultados relevantes
com aplicagdes diretamente nas areas estudadas
e nas comunidades. Esse senso comum ocorreu
em diversas areas da saude global e populacional,
mas € a pesquisa cientifica sobre temas da saude
a principal area em que essa ideia é destacada.
Uma abordagem cientifica e multidisciplinar para
a saude e o bem-estar de humanos e animais em
um ambiente equilibrado resulta na promocéo da
saude planetaria, mostrando que tudo foi intrinse-
camente interligado (AVMA, 2008).

Considerando também a crescente interdependén-
cia entre seres humanos e animais domésticos/
silvestres, principalmente devido aos produtos ani-
mais alimenticios e interagbes homem-animal, as
profissdbes médicas e veterinarias tém sido orien-
tadas a trabalhar em conjunto, dentro do escopo
de colaboragao para o bem-estar e a saude global
(CALISTRI et al., 2013). Como resultado, tal abor-
dagem tem incentivado estudos para parcerias
sustentaveis entre grupos inter-relacionados em
diferentes regides e continentes para alcancgar a
saude ideal para pessoas, plantas, animais € meio

ambiente. A abordagem em Saude Unica cria um
esforco Unico para promover a unidade na diver-
sidade, coexisténcia cultural, harmonia humano-
-animal-planta-ecossistema e valores espirituais
universais.

Esse esforgo colaborativo com interagbes de abor-
dagem holistica para a saude global e a conser-
vacao ambiental envolveu veterinarios, médicos,
profissionais de saude publica, educadores, antro-
pblogos, ambientalistas e muitas outras profissdes
interligadas com suas comunidades. Embora as
vezes usados como sinbnimos, os termos Salde
Unica (One Health), Abordagens em Satde Unica
(One Health approaches), EcoSaude (EcoHeal-
th), Saude Planetaria (Planetary Health), Bem-es-
tar Unico (One Welfare) e Um s6 Bem-estar (One
Wellbeing) representam conceitos diferentes liga-
dos @ mesma fundagédo Saude Unica (One Health).
Como o tema ainda & controverso e aberto a dis-
cussao, novos estudos devem estabelecer um uso
mais rigoroso dos termos, que devem ser divulga-
dos por meio do ensino e da formag¢ao em todos os
curriculos do mundo. Independentemente disso,
foi proposta uma comparacéo das trés abordagens
holisticas a saude (LERNER; BERG, 2017), e os
conceitos de Saude Unica podem ser dados por
exemplos praticos, como ja descrito (LERNER et
al., 2020).

UMA HISTORIA DA SAUDE DOS POVOS ORIGINARIOS ATE 0
SECULO XXI NA AMERICA LATINA

Saude na Populagéo Indigena na América Latina

A percepcéo da saude em humanos e animais,
bem como o conhecimento sobre sua intercone-
xa0, podem ser tragados no conhecimento tradi-
cional dos povos indigenas na América Latina. Na
verdade, os animais foram os primeiros a aparecer
e foram profundamente interligados a historia do
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que € América Latina a agora e do que ela era ha
dezenas de milhdes de anos. A aparéncia humana
afetou profundamente e moldou a saude e a vida
dos animais americanos, que se tornaram, poste-
riormente, uma histéria do crescente impacto hu-
mano. Dos paleoindios — que podem ter causado
a extingdo de varias espécies de megafauna lati-
no-americanas — ao Intercambio Colombiano —
quando foram trazidas espécies exaticas do Velho
Mundo como cavalos, gado, ovelhas e caes, do-
mesticadas espécies nativas americanas, incluin-
do perus, lhamas e alpacas, e levadas a extincédo
varias espécies nativas americanas. Em um cena-
rio tao dindmico, os animais também influenciaram
a histéria humana, em uma relacdo humano-ani-
mal adaptavel e interdependente na América Lati-
na (VERGARA, 2006).

Montenegro e Stephens (2006) descreveram mi-
nuciosamente a saude indigena na América Latina
e definiram claramente dois periodos: antes e de-
pois da invasao europeia do final do século XV e
inicio do século XVI. Essas populacdes indigenas
latino-americanas tinham culturas complexas de
acordo com a regido de origem. As culturas inca,
asteca ou maia tiveram territdrios crescentes com
populagdes urbanas, influéncias politicas e milita-
res. Mais comunidades de cacadores e coletores
ao redor dos ecossistemas de montanha e flores-
tas tropicais também foram observados, como os
guarani no sul da América do Sul. As populag¢des
indigenas nao eram estaticas nem pacificas. A so-
brevivéncia dependia de sistemas de guerra, dife-
rentes armas e estratégias alimentares, e a saude
e 0 bem-estar estavam intrinsecamente ligados a
um conhecimento sofisticado adquirido ao longo
dos séculos e ao uso equilibrado dos ecossiste-
mas locais. As invasdes europeias mudaram sua
cultura, relagdes interétnicas e ecologicas. A sau-
de também foi afetada por novas doencas infeccio-
sas. Durante séculos, desde a época de sua co-
lonizagéo, conquista ou ocupagéo, as populagdes
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indigenas de ambientes costeiros tropicais foram
as que mais sofreram com doencas e pobreza, en-
quanto os Andes Centrais sofreram um colapso de-
mogréfico, semelhante a Europa pelas epidemias
de peste bubdnica no século 14. Posteriormente,
essas populagdes nativas foram afetadas pela dis-
seminacgéao continua de doencas, fragmentagcéo do
habitat e ocupacéo do solo associadas a falta de
assisténcia médica e infraestrutura modernas.

Embora o uso de animais na medicina convencional
seja relativamente recente, uma meta-analise de
evidéncias histéricas e arqueoldgicas indicou que
0s animais sao usados na medicina tradicional da
Ameérica Latina desde a antiguidade, considerada
uma “farmacia faunistica”. Animais, principalmen-
te espécies selvagens, eram usados tanto como
matéria-prima para terapias clinicamente prescri-
tas, quanto como amuletos em rituais e cerimdnias
magico-religiosas nativas (ALVES; SOUTO, 2011).
As plantas também tém sido usadas para cuidados
humanos e animais na América do Sul e na Améri-
ca Latina (ALVES et al., 2010), demonstrando tam-
bém o impacto na salde ambiental. Em contraste,
0s animais tém historicamente ameacado a sau-
de humana mesmo antes da chegada dos euro-
peus, como as comunidades indigenas Yanomami
do Norte do Brasil, que enfrentaram altas cargas
de solo nativo, agua e zoonoses transmitidas por
alimentos, incluindo larvas de pulgas nativas jig-
ger®™*, causando deficiéncia severa em maos e pés
(EHRENBERG; AULT, 2005).

Mesmo em 2021, ha muitos povos indigenas viven-
do em ambientes isolados que tém sido constante-
mente destruidos pela agricultura ndo sustentavel
e por negdcios exploratorios, levando a condicbes

87 Tunga penetrans (vulgarmente conhecido como um jigger ou jig-
ger pulgas, mas também conhecidos como pulgas tunga, Nigua, ou
areia de pulgas) é um inseto encontrado nos paises de clima tropical
e subtropical.



econdmicas adversas, maior morbidade e riscos a
saude. Essas popula¢des ainda estao conectadas
a seus ecossistemas, dos quais dependem forte-
mente para sobreviver. Independentemente do
conhecimento acumulado e da compreensao ho-
listica, a One Health tem muito a aprender sobre
os primeiros tempos da América Latina e seus po-
VOS ancestrais, pois 0s animais e 0 meio ambiente
influenciaram profundamente a vida, a cultura e a
historia indigenas.

UMA PERSPECTIVA HISTORICA DE SAUDE UNICA NOS PAISES
DA AMERICA LATINA

Em 2010, foi iniciada a colaboracéo entre a Orga-
nizacéo para a Alimentagdo e Agricultura (FAO),
a Organizacdo Mundial da Saude Animal (OIE) e
a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), que ofi-
cialmente estabeleceu a ftriplice alianca em Sau-
de Unica (PAHO, 2021). Além disso, a Unido Eu-
ropeia reafirmou o seu compromisso de operar
sob o guarda-chuva da Saude Unica e, em 2011,
aconteceu o 1° Congresso Internacional de Saude
Unica na Australia. Em 2014, a Sociedade Interna-
cional de Doencas Infecciosas (ISID) e o ProMED,
junto com o Skoll Global Threats Fund, HealthMap
e programas de treinamento em Epidemiologia e
Rede de Intervengcdo em Saude Publica (TEPHI-
NET), comecaram a trabalhar em outra ferramenta
inovadora para vigilancia de doencas, o EpiCore
programa.

O EpiCore foi criado para construir uma rede de
epidemiologistas de campo e profissionais de sau-
de que pudessem validar surtos de doencas rela-
tados e suspeitos. Os moderadores do ProMED
enviam solicitagcbes de informacdes (RFls) dire-
tamente aos membros do EpiCore em uma area
especifica do mundo, seja um pais ou regiao. As
especialidades dos membros da EpiCore refletem
a abordagem da Satde Unica do ProMED com es-

pecialistas em saude animal, ambiental e humana,
todos representados (CARRION; MADOFF, 2017).
Desde entdo, outras organizagbes internacionais
estdo promovendo esforgos para estabelecer a
abordagem e acdes de Saude Unica em todo o
mundo, inclusive em paises da América Latina
(PETTAN-BREWER et al., 2020; KAHN, 2016; GE-
BREYES et al., 2014; MACKENZIE et al., 2014).

Somente em junho de 2021, na 168% Sessdo do
Comité Executivo, a Organizacdo Pan-Americana
da Saude (OPAS) incluiu a Satude Unica na agenda
oficial como uma “abordagem abrangente para en-
frentar as ameacas a saude na interface homem-
-animal-ambiente” e “priorizando doencas endémi-
cas de origem zoonotica e transmitida por vetores,
doencas infecciosas emergentes e reemergentes
de origem zoonotica, resisténcia antimicrobiana e
segurancga alimentar” (PAHO, 2021). No entanto,
a OPAS promoveu esse enfoque multissetorial,
especialmente na salde publica veterinaria, por
varias décadas, desde a Reuniao Ministerial Inte-
ramericana sobre Saude e Agricultura (RIMSA) em
1968 e 2016, a Ultima intitulada Satde Unica e o
Desenvolvimento de Metas Sustentaveis.

Como estratégias, a OPAS propbe a andlise e o
mapeamento das interagdes de saude em contex-
tos nacionais especificos, o estabelecimento de
uma governanca de Saude Unica, fortalecer os
aspectos multidisciplinares e intersetoriais, pronti-
ddo e resposta a emergéncias, tecnologia digital
e ferramentas cientificas, pesquisa e capacita-
céo, todos vinculados a Agenda 4.6 Saude Unica
do Plano Estratégico Geral da OPAS 2020-2025,
com estimativa de US$ 1 milhao por biénio (PAHO,
2021). Nessa revisdo, a OPAS indicou uma lis-
ta de centros colaboradores e melhores préaticas
em Saude Unica nas Américas, incluindo o Cen-
tro Colaborador em Saude Publica e Ambiental
da Fiocruz no Brasil, com melhores praticas em
abordagens de leptospirose e raiva, e vigilancia
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de melhoria em a triplice fronteira Brasil-Argenti-
na-Paraguai e a Agéncia Chilena de Seguranca e
Qualidade Alimentar (ACHIPIA), no Chile.

EXPERIENCIAS EM SAUDE UNICA NO BRASIL,
CHILE E COLOMBIA

One Health no Brasil

Da abordagem ao conceito - movimentos de base
“de baixo para cima”

Uma abordagem de saude no Brasil foi relatada
muito antes de o termo Saude Unica ser cunhado.
Desde o inicio das Escolas de Medicina Veterinaria
e Agricultura do século 20, os profissionais da agri-
cultura e ciéncias da saude trabalham juntos em
comunidades indigenas, rurais e carentes que nédo
tinham acesso a assisténcia médica. Conferéncias
realizadas por Organiza¢des Mundiais na América
Latina apoiaram a importancia das acgoes interdis-
ciplinares por meio da Saude Global. Os topicos de
preservacao da vida selvagem, habitat e biodiver-
sidade foram o foco desenvolvido por instituicdes
de conservacao nacionais durante os séculos XX
e XXI.

Desde 2002, estudantes de Medicina Veterinaria
e residentes da Universidade Estadual Paulista
(UNESP) em Jaboticabal, nordeste do estado de
Séao Paulo, sudeste do Brasil, realizam ag¢des de
saude animal e publica em comunidades rurais
que mais tarde seriam consideradas como Saude
Unica. Alunos acompanhantes de agentes comu-
nitarios de saude avaliaram os fatores de risco a
saude relacionados a interagcdo entre humanos,
animais e meio ambiente nas residéncias e arre-
dores, com atencdo as principais zoonoses como
determinantes dos processos de saude e doenca
em seus ecossistemas. As acdes educativas foram
aplicadas principalmente nas escolas de ensino
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fundamental e médio, na expectativa de que as
criangas fossem os mensageiros de seus pais e
sua mudancga de comportamento. Todas essas ati-
vidades geram pesquisas para a po6s-graduacgao.

O movimento Satde Unica no Brasil foi oficialmente
apresentado e reconhecido em 2007 quando o Dr.
William B. Karesh, um veterinario de vida selvagem
do Zoologico do Bronx de Nova York, da Eco Heal-
th Alliance e da World Conservation Society (WCS)
liderou o primeiro Simposio Satde Unica no Brasil,
apresentando o tema Saude Unica, Um Mundo em
que os animais silvestres atuam como importantes
reservatorios e sentinelas de doencgas que afetam
a saude humana, estando correlacionados com a
destruicdo do meio ambiente. Em 2009, o CDC e
profissionais brasileiros colaboraram com um es-
tudo de pesquisa sobre leptospirose por meio da
abordagem da Saude Unica no Noroeste do Brasil.
Em dezembro de 2012, os conceitos de One He-
alth, EcoHealth e Zoobiquity foram introduzidos no
Brasil por um dos autores (CPB), também veteri-
nario de zoolbgicos e animais selvagens, ao iniciar
e promover Saude Unica e liderar programas inter-
disciplinares de pesquisa oficial de pés-graduacao
entre instituicbes académicas nacionais e interna-
cionais.

O Consorcio Global de Saude Publica Veterinaria e
Biotecnologia (VPH Biotec) langou o Congresso In-
ternacional sobre Patdgenos na Interface Homem-
-Animal (ICOPHAI) - a primeira edigdo ocorreu em
Addis Abeba, Etiopia, em 2011, e 0 2° ICOPHAI foi
realizado em Porto de Galinhas, Brasil, em 2013,
para discutir questdes relacionadas as doencgas
infecciosas zoonoéticas em todo o mundo e areas
tematicas que necessitavam da implementacao da
Saude Unica na América Latina (GEBREYES et
al., 2014).

Desde 2012, diversos eventos de Saude Unica
foram oficialmente estabelecidos em varios esta-



dos e cidades do Brasil. A maioria desses even-
tos no Brasil ndo era conhecida e nem divulgada
nacional ou internacionalmente. As universidades
ja tinham programas de extensé&o interdisciplinar
com abordagens semelhantes as de Saude Unica,
trabalhando diretamente com comunidades rurais
e diversas por meio do Sistema Unico de Saude
(SUS). Nessa época, o conceito de Saude Unica
nao era amplamente conhecido nem anunciado em
todo o pais. Da mesma forma, a Escola Brasileira
de Saude Unica iniciou em 2013 estudos sobre os
temas doencas infecciosas, seguranca alimentar e
politicas publicas como parte de uma colaboragao
internacional entre a Faculdade de Medicina Vete-
rinaria e Zootecnia da UNESP de Botucatu/SP e a
Universidade de Saskatchewan, Canada. Os trei-
namentos de pds-graduacéo foram desenvolvidos
por meio de colaboragdes internacionais.

Nesse sentido, os anos de 2014 e 2015 podem ser
destacados, pois muitas acbes foram realizadas
no Brasil que contribuiram para a difusédo e aplica-
¢do da abordagem da Saude Unica no pais e na
América Latina. O 1° Workshop de Satde Unica foi
realizado em Minas Gerais, sudeste do Brasil, com
especialistas nacionais e internacionais de Saude
Unica (ONEHEALTH, 2021). No mesmo ano, o gru-
po de Saude Unica Brasil e América Latina foi cria-
do e constituido pelos Centros de Exceléncia de
Saude Unica como resultado do Prémio Bolsista
e Embaixador One Health Fulbright 2014, liderado
por um dos autores deste manuscrito. Os Centros
de Exceléncia originais da época eram realizados
nos estados da Bahia, Pernambuco, Minas Gerais,
Rondoénia, Para, Roraima e Mato Grosso do Sul.

Um exemplo de sucesso desses movimentos co-
munitarios “populares” e de abordagem da Saude
Unica através dos Centros de Exceléncia de Sau-
de Unica ocorreu em 5 de marco de 2015, com o
1° Simpdsio Baiano de Satde Unica realizado em
Porto Seguro, do qual participaram mais de 150

profissionais de saude de diferentes areas e ins-
tituicbes. A microcefalia infantil possivelmente as-
sociada ao virus ZIKA foi apresentada por meio do
conceito de Satde Unica pelo médico infectologista
brasileiro Dr. Antbnio Bandeira, em parceria com a
FIOCRUZ e Hospitais. Atividades semelhantes en-
volvendo diretamente lideres comunitarios foram
desenvolvidos nesses Centros de Satde Unica.

Enquanto isso, membros da Associacéo de Saude
Unica do Brasil e da América Latina apresentaram
seus trabalhos no One Health Forum em Davos, na
Suica, no 3° Global Risk Forum One Health Sum-
mit 2015 (PETTAN-BREWER et al., 2020) e na 1?2
Conferéncia Global sobre Saide Unica (GCOH)
em maio de 2015, em Madrid (Espanha). Isso re-
forgou o compromisso de dar continuidade a disse-
minac&o do conceito e da abordagem no Brasil e
na América Latina. O evento em Madri reuniu pes-
quisadores de 40 paises, com a participacao de
profissionais do Brasil e do México, e as pesquisas
de parcerias de Satde Unica no Brasil e na Amé-
rica Latina foram apresentadas como referéncia
para diversos projetos de Satde Unica no Brasil e
na América Latina.

A Associagao de Saude Unica do Brasil e da Amé-
rica Latina tornou-se membro oficial da Associagao
Mundial de Medicina Veterinaria (WVA) em 2015,
e incluia colaboradores do Brasil, Colédmbia, Peru
e Chile. Membros pioneiros das instituicées brasi-
leiras acabaram reorganizando e criando o Grupo
de Saude Unica do Brasil com o propésito de unir,
colaborar, organizar e centralizar uma rede multi-
disciplinar sustentavel de One Health, EcoHealth e
Planetary Health no Brasil.

A partir dai, outras iniciativas importantes foram
promovidas, principalmente por universidades e
entidades de classe, como o0 52° Congresso da So-
ciedade Brasileira de Medicina Tropical, realizado
em Maceid, Nordeste do Brasil, em 2016. Nessa
oportunidade, o tema Desafios para a saude hu-
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mana e animal em transformar ecossistemas em
uma perspectiva de saude Unica foi amplamente
discutido.

Os Centros de Exceléncia de Saude Unica na Amé-
rica Latina foram reconhecidos internacionalmente
e apoiados pela Associacdo Mundial de Medicina
Veterinaria (WVA) e pela Associacdo Mundial de
Medicina (WMA), recebendo varios prémios de
Saude Unica, em 2016-2017. O “Projeto LeishN&o:
Uma abordagem de saude Unica para a prevengao
da leishmaniose visceral em uma area endémica
no Brasil” por Galhardo et al. (WVA, 2017), “Saude
Unica no Brasil e o Programa do Projeto Salde
Unica Internacional” e “Da abordagem ao conceito
- um movimento popular de Satde Unica no Bra-
sil e na América Latina” por Pettan-Brewer et al.
(WVA, 2017), recebido no 33° Congresso da As-
sociacao Veterinaria Mundial em Seul, Coréia. Em
novembro de 2016, a WVA, a WMA, a Associagao
Japonesa de Medicina (JMA) e a Associagao Ja-
ponesa de Medicina Veterinaria (JVMA) realizaram
em conjunto a Segunda Conferéncia Global WVA-
-WMA (GCOH) sobre Saude Unica no Japao ap6s
0 GCOH inaugural realizado em Madrid, Espanha,
em 2015.

A proposta da 3* Conferéncia Global WVA-WMA
(3% GCOH) a ser realizada no Brasil foi apresen-
tada pelos representantes da Saude Unica Brasil
e América Latina e patrocinada pela Satde Unica
Brasil e pelos Conselhos Federais de Medicina Ve-
terinaria e Medicina. Infelizmente, o evento foi can-
celado devido a pandemia covid-19.

Em fevereiro de 2017, o grupo de resisténcia an-
timicrobiana (AMR) da Pontificia Universidade Ca-
tolica do Parana (PUCPR) organizou, utilizando a
abordagem da Saude Unica, a mesa redonda Es-
tado Atual da Resisténcia Antimicrobiana no Brasil
e no Reino Unido, em conjunto com a Rede de Ci-
éncia e Inovagéo do Reino Unido e Escola de Ci-
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éncias da Vida da PUCPR. Foram convidados 40
especialistas de alto nivel do governo, da acade-
mia e de empresas privadas do Brasil e do Reino
Unido, para discutir o estado global e nacional da
AMR. Como resultado dessa mesa redonda, va-
rias sugestdes foram feitas para aprimorar o com-
bate a AMR, dentro do Plano Global Internacional
de Combate a AMR. Além disso, a Comissao de
Saude Unica do Conselho Regional de Medicina
Veterinaria do Estado do Parana (CRMV-PR), pio-
neira em ambito nacional, foi formada em abril de
2018 para fortalecer a Medicina Veterinaria na ma-
nutencéo da saude publica, animal e ambiental no
ambito da Satde Unica. Em 2019, por meio da Co-
missdo Estadual de Satde Unica, foi firmada uma
parceria entre o Conselho Federal e o Conselho
Regional (PR) de Medicina Veterinaria, e foi rea-
lizado o 1° Simposio Internacional de Satde Uni-
ca, abordando zoonoses, desastres ambientais,
salde mental e AMR. Na abertura do evento, foi
assinado um termo de compromisso entre os se-
tores governamentais (Secretarias de Estado em
Saude, Agropecuaria e Ambiente), a PUCPR, e o
Conselho Regional de Medicina Veterinaria, para
o trabalharem no Estado do Parana em torno de
Saude Unica. Assim, a Escola de Ciéncias da Vida
(PUCPR), em 2019, alterou todas as matrizes de
seus cursos de graduagdao em Saude, passando a
ter disciplinas de Satde Unica comuns a todos os
Cursos.

Apb6s 2017, AssociagOes Federais e Profissionais
(CFMV, CRMV, COREM, CNS, CFM, SBM) tém
colaborado disseminando o conceito de Saulde
Unica. Os setores de Medicina Preventiva e Salide
Publica sempre abordaram aspectos da preven-
¢éo e manutencdo da saude e do bem-estar dos
animais e, consequentemente, do ser humano. Os
setores de conservagcdo e preservacdo do meio
ambiente tém demonstrado grande interesse glo-
bal na salude, e somente nas ultimas décadas, com
as novas doencas emergentes muitas epidemias
enzodbticas tém se mostrado associadas a um de-



sequilibrio na natureza, a destruicdo de habitats e
a animais domésticos como sentinelas ou reserva-
térios de novas epidemias. Um exemplo de aplica-
¢do da abordagem da Saude Unica em regides en-
démicas foi a maior epidemia de febre amarela no
Brasil, que ocorreu nos anos de 2017 e 2018, apo6s
quase 80 anos de sua erradicacdo em ambientes
urbanos por vacinagdo em 1942. Devido principal-
mente a um novo ciclo agravado pela propagagao
de mosquitos, invasao de habitat e exposicéo de
populacdo nado vacinada. A fatalidade de primatas
selvagens demonstrou a importéncia dos animais
como sentinelas para a saude humana e a destrui-
céo do meio ambiente associada ao ressurgimento
de varias zoonoses (SILVA et al., 2020).

Outro aspecto que destaca a disseminagcéo do
conceito de Saude Unica no Brasil e na América
Latina tem sido o crescente nUmero de eventos
desses paises na comemoracédo do Dia da Sau-
de Unica (comemorado no dia 3 de novembro) nos
ultimos anos. Essa campanha internacional coor-
denada pela One Health Initiative, a One Health
Platform Foundation e a Comisséo de Saude Uni-
ca visa trazer a conscientizagdo da necessidade
de interagdes de Saude Unica em todo o mundo.
Em 2018, evento organizado por alunos da Uni-
versidade Federal Rural do Rio de Janeiro (UFR-
RJ) foi um dos vencedores do Prémio Concurso
Dia de Satde Unica para o Aluno. O Dia da Satde
Unica na UFRRJ reuniu profissionais de diversas
areas da saude e do meio ambiente para sensibi-
lizar participantes de diferentes origens sobre a li-
gacéo indissociavel entre a saude humana, animal
e ambiental. Nos ultimos anos, eventos educacio-
nais semelhantes foram realizados em nivel local,
regional e nacional na América Latina, reforcando
a necessidade de uma abordagem multidisciplinar
em muitos dos desafios contemporaneos e futuros.

De 2016 a 2021, outros grupos independentes de
saude continuaram em formacg&o em todo o Brasil

e na América Latina, como cursos e disciplinas. O
1° Encontro Nacional de Satde Unica, que ocor-
reu em Belo Horizonte, Minas Gerais, sudeste do
Brasil, com o apoio da Universidade Federal de
Minas Gerais e do Conselho Federal de Medicina
Veterinaria (CFMV), teve como objetivo disseminar
o conceito “Saude Unica”, seus desafios, politicas
e de profissionais nas areas médica, veterinaria e
ambiental.

A maioria dos grupos e eventos de Satde Unica no
Brasil concentrou inicialmente o foco na medicina
da vida selvagem e preservacao de espécies, con-
servacdo ambiental (Saude Planetaria e EcoSau-
de) e doencas infecciosas emergentes no Brasil e
na América Latina. Muitos grupos se concentraram
em agricultura sustentavel, agroindustria por meio
da abordagem da Saude Unica, AMR, seguranca
alimentar, teatro e artes, educacgao, antropologia e
saude animal e humana, enquanto outros se con-
centraram em medicina comparativa e vinculo e
bem-estar humano/animal. Diversos profissionais
participam dessas parcerias interdisciplinares,
como médicos, veterinarios, enfermeiras, agréno-
mos, nutricionistas, psicélogos, historiadores, an-
tropblogos, estatisticos, bidlogos, dentistas, con-
servacionistas, engenheiros, artistas e dancarinos.

Grupos de pesquisa no Brasil também vém aplican-
do a Saude Unica como ferramenta pratica para so-
lucionar problemas como zoonoses em diferentes
populacdes e seus animais de contato, aproveitan-
do o SUS, que permite uma amostragem humana-
-animal abrangente. Em tais cenarios, javalis, caes
de caca e cacgadores foram pesquisados no Brasil
para doencas transmitidas por vetores, agua e ali-
mentos, pela primeira vez em todo o mundo (KME-
TIUK et al., 2019). Além disso, a pesquisa Saude
Unica e projetos comunitarios de extensdo com li-
deres comunitarios voltados para a vulnerabilidade
das classes sociais brasileiras tém fornecido resul-
tados interessantes em criadores de animais, mo-
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radores de rua, encarcerados, indigenas, favelas,
baixa renda e populagdes de ilhas tradicionais em
seus ambientes (BENITEZ et al., 2021; CUNHA et
al., 2020; FELIPETTO et al., 2020; GRAVINATTI
et al.,2018). Em tal abordagem prética, animais de
companhia e gado tém sido pesquisados conco-
mitantemente com seus proprietarios ou tutores,
alcancando resultados holisticos e estabelecendo
novos papéis em ciclos de patdbgenos em ambien-
tes urbanos e antropizados.

TREINAMENTO, PESQUISA E DIVULGAGAO EM SAUDE UNICA
EM INSTITUIGOES ACADEMICAS BRASILEIRAS

O aumento da demanda por qualificagéo devido as
exigéncias do mercado de trabalho tem levado os
profissionais de saude, agricultura e meio ambien-
te a buscarem cada vez mais um diferencial em
sua formacéo académica com Instituicbes de En-
sino Superior. Esse fato esteve especialmente re-
lacionado a insercao de diferentes categorias pro-
fissionais de saude, a partir da promulgacéo da Lei
n° 8.080 de 19/09/1990 (BRASIL, 1990) na area da
Atencédo Basica a Saude, mais precisamente nos
Centros de Apoio a Saude da Familia, a seguir a
publicagdo da Portaria do Ministério da Saude n°
2.488, de 21/10/2011 (BRASIL, 2011).

Além disso, a experiéncia de ensino, pesquisa e
extensdo interdisciplinar em Saude Ambiental na
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Uni-
versidade de Sao Paulo (SNRP-USP), teve inicio
h& quatro décadas na formacéo de enfermeiros as-
sistenciais. A histéria desse desenvolvimento curri-
cular teve momentos de idas e vindas, decorrentes
das opcbes e tendéncias didatico-metodologicas
institucionais. No entanto, foi ganhando corpo e
ganhando consisténcia ao longo do tempo, apesar
das dificuldades impostas pelo modelo tradicional
de ensino centrado apenas nas praticas disciplina-
res e no modelo assistencial centrado no hospital.
A partir da década de 1980, ocorreram importantes
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movimentos nacionais com mudangas nas propos-
tas de atencdo a saude no Brasil, culminando na
promulgacéo da nova constituicdo nacional (1988)
e fortalecida pelo modelo de Atencdo Bésica a
Saude e pelo SUS, em 1990.

Acriacdo de um Grupo Interinstitucional de Estudos
e Pesquisas em Residuos de Servigos de Saude
(IGSRHSW) foi fortalecida por um carater interdis-
ciplinar, composto por profissionais de diferentes
areas do conhecimento e instituicbes de ensino,
servicos e assisténcia em saude, meio ambiente,
saneamento, engenharia, economia e administra-
cédo com foco em Saude Ambiental e Planetaria.
Concomitante a formacéo desse grupo, foi criado
o Laboratério de Saude Ambiental, no qual foi es-
tabelecido um projeto de ac&o no ensino, pesquisa
e extensdo a comunidade. Foram gerados traba-
lhos académicos, incluindo teses, dissertagdes,
artigos cientificos, manuais, livros e capitulos de
livros, entre outros, também oferecidas oportunida-
des de intercambio com instituicbes internacionais
relevantes a alunos de graduacéo e pés-doutoran-
dos. Atualmente, o ensino de Saude Ambiental do
SNRP-USP tem se inserido na pratica docente, de
forma interdisciplinar e com foco na Saude Unica
por meio da proposta de construgéo de ambientes
saudaveis e sustentaveis, visando a formacéo de
enfermeiros e demais profissionais do futuro para
um mundo globalizado.

Além disso, desde 2017 a disciplina Satde Unica:
Humana, Animal e Meio Ambiente é oferecida a
alunos de graduacdo da Universidade Federal de
Minas Gerais - UFMG, abordando aspectos teéri-
cos e praticos que incluem visitas de campo em
parques publicos e servigos de controle de zoono-
ses em Belo Horizonte, Minas Gerais.

Em termos de formacéo de pés-graduacgéo na area
de Saude Unica e associagdo com os fatores ja
mencionados, a introducdo do conceito de Sau-



de Unica no Brasil, derivado do termo americano
“One Health”, que implica a formagéo integrada
de profissionais trazidos a tona entre os docentes
da Universidade Federal Rural de Pernambuco
(UFRPE), a necessidade de criar e oferecer um
curso de pés-graduagcéo que atendesse a deman-
da exigida pela sociedade e pelos proprios pro-
fissionais que atuam no Estado de Pernambuco,
Nordeste do Brasil. Alguns docentes perceberam
nos ultimos anos, principalmente entre o periodo
de 2015 e 2018, que os alunos ingressantes nos
cursos de pos-graduacao nao possuiam perfil para
formagcéo em cursos de graduagdo em nivel aca-
démico, pois a grande maioria deles ja possuia
vinculo empregaticio em instituicdo publica ou em-
presa privada ligada a area da saude, agricultura
ou meio ambiente, e muitas vezes se interessaram
por programas de Pds-Graduagao principalmente
para atualizar seus conhecimentos e melhorar seu
desempenho em suas areas profissionais ou pela
propria necessidade de mudangas no ramo de ati-
vidade nas empresas em que ja operado.

Além dessa percepcado, da preocupag¢ao dos do-
centes e da inexisténcia de um programa especifi-
co de Pos-Graduagdo em Satde Unica na cidade
de Recife, capital de Pernambuco, o Mestrado Pro-
fissional em Satde Unica da UFRPE passou a ser
desenhado e idealizado por alguns professores da
area de medicina veterinaria preventiva do Depar-
tamento de Medicina Veterinaria que assumiram
a elaboracao da proposta. Porém, como esse de-
partamento ndo contava com docentes suficientes,
que atendessem a todas as demandas de conteudo
programatico minimo e necessario para a forma-
¢éo dos alunos, foram convidados outros docentes
de outros departamentos da Universidade Federal
Rural de Pernambuco (UFRPE) e de outras ins-
tituicées. colaborar como a Universidade Federal
de Pernambuco (UFPE) e a Universidade Federal
do Agreste de Pernambuco (UFAPE). Além disso,
considerando a experiéncia pratica e a vivéncia em

cargos de gestédo e administracéo, profissionais de
instituicdes publicas, como a Secretaria de Estado
da Saude de Pernambuco, também foram convida-
dos a compor o corpo docente e contribuir com a
formag&o de profissionais da area de Saude Unica.

A partir dessa demanda levantada pela UFRPE,
os docentes coordenadores da proposta em de-
senvolvimento tém agendado reunibes com o0s
diversos segmentos e instituicbes vinculadas a
area da Saude Unica, como secretarias municipais
e estaduais de saude, além da Agéncia de Defe-
sa Agropecuaria do Estado de Pernambuco, que
prontamente demonstrou interesse e sinalizou po-
sitivamente quanto ao apoio a criagdo de um curso
de Pos-Graduagéo na area Saude Unica, além de
mobilizar a¢cdes de seus quadros para formagao
e atualizagédo, dadas as crescentes demandas e
necessidades da sociedade por agdes conjuntas
de qualidade pelos profissionais que compdem o
quadro de funcionarios das respectivas empresas.

Assim, a implantagdo de um curso de mestrado
profissional na area de Saude Unica na UFRPE
era uma demanda necesséria ndo sé pelos profis-
sionais da medicina veterinaria e demais profissio-
nais da salde, dadas as diferentes possibilidades
de atuacdo no mercado profissional, mas também
pela propria sociedade, por um profissional tecni-
camente qualificado para atender as suas neces-
sidades, como consumidores de alimentos e usu-
arios de diversos servigos de saude relacionados
a vigilancia sanitaria, como melhoria qualidade de
vida, defesa sanitaria animal, satde ambiental e
atencdo primaria a saude.

Atualmente o mestrado profissional credenciado
em Saltde Unica da UFRPE possui duas linhas
de acaol/intervencéo, denominadas Vigilancia e
Atencédo Bésica a Saude e Epidemiologia e Pla-
nejamento em Saude, com corpo docente forma-
do por médico veterinario, economista, dentista,
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fonoaudi6logo e fonoaudidlogo. Ocasionalmente,
profissionais de outras areas foram convidados
a interagir com os alunos, o que inclui assistente
social, enfermeiro, fisioterapeuta, veterinario, ad-
ministrador, farmacéutico, bidélogo, educador, entre
outros profissionais que desenvolvem projetos de
intervencdo em suas instituicbes de origem, seja
no plano publico ou privado, nas areas de saude,
agricultura e meio ambiente, relacionadas a educa-
¢ao em saude, controle de doencgas transmissiveis
ou nao transmissiveis, agua, alimentos, manejo,
processamento de dados epidemiolégicos, AMR,
entre outros na interface humano, animal e meio
ambiente.

As disciplinas compartilhadas em nivel de pés-gra-
duacéo, aplicando o conceito Aprendizagem Onli-
ne de Colaboracéo Internacional, também tém sido
uma iniciativa para promover Saude Unica entre di-
ferentes profissionais no Brasil e em outros paises.
A Universidade Federal do Espirito Santo (UFES),
em parceria com a Universidade Federal do Parana
(UFPR), e universidades de Mo¢cambique (Univer-
sidade Catélica de Mogambique), Alemanha (Uni-
versidade Ludwig Maximilian de Munique - LMU - e
Universidade Técnica de Munique) e Kosovo (Ko-
legji AAB), desenvolveu a Iniciativa Conjunta para
Ensino e Aprendizagem sobre Desafios da Saude
Global e Saude Unica (JITOHealth) em 2020, fi-
nanciada pelo Centro de Saude Internacional da
LMU. A JITOHealth visa educagéo e treinamento,
com foco em superar a falta de abordagem cola-
borativa, auséncia de experiéncias interculturais e
distribuicdo desigual de recursos académicos em
Saude Unica, com especialistas de 22 instituicées
das Américas, Africa, Europa e Asia colaborando
com o conteudo do curso.

Projetos de extensdo em instituicdes de ensino su-
perior também apoiam a promocéo da Satde Uni-
ca entre professores, académicos e comunidades
no Brasil. Uma equipe interdisciplinar da UFES,
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reconhecendo a importéancia da formagéo de pro-
fissionais na abordagem da Satde Unica, elaborou
em 2020 um projeto de extenséao intitulado Saude
Unica ES, que envolve docentes, profissionais e
alunos de graduacgéo e péds-graduacgao de diferen-
tes areas, como medicina, veterinaria, nutricéo,
farmécia, biologia, biomedicina e odontologia. Pe-
riodicamente, 0 grupo se reune para debater pu-
blicagdes envolvendo a Saude Unica e para pla-
nejar e desenvolver projetos a serem implantados
na comunidade visando a promog¢édo da saude e
a prevencado e controle de doencas por meio da
aplicacdo do conceito de Saude Unica, como a
publicacdo de material informativo nas redes so-
ciais e meios de comunicagao. A Saude Unica ES
também organiza webinars com especialistas con-
vidados, melhorando a rede para futuros projetos.
Além disso, a equipe realiza pesquisas com essa
abordagem que trabalham diretamente com as co-
munidades, o que tem sido divulgado nas redes
sociais do Satde Unica ES. O engajamento nas
acoes interprofissionais, com a participagao cola-
borativa de toda a equipe, destaca o promissor im-
pacto dessa iniciativa no sistema publico de saude
e na biodiversidade no Brasil.

Em Minas Gerais, sudeste do Brasil, o Programa
de Po6s-Graduacéo (PPG) da Universidade Fede-
ral de Vicosa tem sido um programa de parcerias
internacionais de pesquisa com a Universidade de
Washington e The Paul Allen Global Animal Heal-
th da Washington State University, EUA com uma
dupla oficial de Doutor em Ciéncias/Ph.D. Os di-
plomas interdisciplinares da Satde Unica mantém
projetos de pesquisa colaborativa sustentaveis em
Saude Unica e hospedam muitos alunos de pos-
-graduacdo e académicos visitantes, bem como
programas de intercambio de professores desde
2013 até o presente.

Durante a pandemia de covid-19, os veterinarios
do Programa de Residéncia da UNESP Jabotica-
bal tém atuado diretamente na Saude Coletiva em



diferentes frentes de atuacéo, tanto na Vigilancia
Epidemioldgica e Atencéo Basica a Saude, quanto
no Servico de Atendimento a Coronavirus, reali-
zando telemonitoramento de suspeitas pacientes.
Paralelamente, foram desenvolvidos dois proje-
tos de pesquisa: Soroprevaléncia da infecgéo por
SARS-CoV-2 no municipio de Jaboticabal - SP:
levantamentos sorologicos seriados e Diagnosti-
co molecular de pacientes infectados pelo SARS-
-CoV-2 no municipio de Jaboticabal - SP: uso de
protocolo seguro e de baixo custo. Além disso, de-
vido a uma reorganizacao departamental na Esco-
la de Ciéncias Agrarias e Veterinarias, um Departa-
mento de Patologia, Teriogenologia e Saude Unica
foi renomeado, demonstrando que a Saude Unica
deve ser aceita como uma realidade que envolve
todas as disciplinas relacionadas a saude animal
e saude global, na interface com o0 meio ambiente,
incluindo Saude Unica no curriculo, na extenséo e
na pesquisa.

REDE ONE HEALTH BRASIL (OHB)

Como foram criados grupos regionais de Saude
Unica - principalmente por meio de articulagées em
prol de oportunidades de pesquisa, mas também
para eventos especificos - professores universita-
rios e alunos de pds-graduacgao de diferentes pro-
gramas profissionais estabeleceram uma pequena
comunidade online em 2016, utilizando a platafor-
ma movel que se tornaria 0 mais popular no Brasil
e em varios paises utilizando a plataforma What-
sApp. Junto com lideres e membros da Associacao
de Saude Unica Brasil - América Latina e junto com
varias outras comissées e grupos Satde Unica de
todo o Brasil, eles formaram a Rede Saude Unica
Brasil. Inicialmente, tal rede visava simplesmente
compartilhar contatos e informagdes gerais intuiti-
vamente associados aos temas Satde Unica, Eco-
Saude e Saude Global - de artigos cientificos aca-
démicos, relatorios de politicas publicas, manuais

e regulamentos, a palestras e eventos mundiais
relacionados a Saude Unica.

Crescendo “organicamente”, principalmente a par-
tir da divulgagcéo promovida por seus membros em
simpdésios e conferéncias, a comunidade passou a
enfrentar um dos grandes desafios de uma organi-
zacao de base comunitaria: a comunicacéo efetiva.
Muitas vezes, o espaco dialdgico foi tomado por
manifesta¢des que, embora relevantes, divergiam
claramente do enfoque da Saude Unica e - muitas
vezes - veiculavam posicoes ideoldgicas e leituras
politicas de programas e ag¢des governamentais.
Com a recorréncia de circunstancias que preju-
dicam o dialogo construtivo e colaborativo, ficou
evidente a necessidade de um comité de gestao
do grupo; as postagens passaram a ser monitora-
das e, sempre que necessario, havia intervengdes
para preservar o enfoque na Satde Unica e - tanto
quanto possivel - o predominio de atitudes colabo-
rativas.

Em 2019, o comité gestor decidiu criar um site para
a ja chamada Rede Satde Unica Brasil (ONE HE-
ALTH BRASIL, 2020); como projeto, a criagdo do
site tornou-se em si uma oportunidade para o co-
mité enunciar os aspectos fundamentais da iden-
tidade da organizagcédo: missdo, visdo, valores e
objetivos estratégicos. A proxima etapa, a distribui-
¢éo de atribuicbes e responsabilidades no primeiro
ciclo de planejamento estratégico, foi adiada com
o surgimento da pandemia covid-19 no primeiro tri-
mestre de 2020. Se, por um lado, a Saude Unica
ganhou maior visibilidade com a crise global, por
outro lado, ao que parece, o processo de consoli-
dacéo de parcerias presenciais e colaboragdes em
novas instituicdes foi suspenso — aguarda reto-
mada em 2021, mas héa reunides online, palestras,
painéis de discussao e webinars ao vivo.

Arede Satde Unica Brasil tem sido um exemplo de
sucesso para todos os outros paises de parcerias
interdisciplinares inclusivas e sustentaveis, unindo
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paises com colaborag¢des nacionais e internacio-
nais por meio da Saude Unica. A rede estabeleceu
parcerias oficiais matuas com organizagbes como
Plataforma Saude Unica, One Health Initiative, One
Health Commission, One Health Sweden, continu-
ando a construir parcerias sélidas entre inUmeras
organizacoes internacionais de todos os continen-
tes. A Saude Unica Brasil também possui grupos
tematicos como ECOHA (Ecossistemas Aquéaticos:
Salde animal, humana e ambiental), uma subdivi-
sdo interdisciplinar que aplica Satde Unica, Eco-
Salde, Saude Planetaria e bem-estar de todas as
vidas em ecossistemas aquaticos.

Em 2020, por meio da rede Saude Unica Brasil,
pesquisadores de diferentes regides do Brasil re-
ceberam o Prémio CNPq de Pesquisa (Estudo
PetCOVID-19 aplicando a abordagem da Saude
Unica) e tém liderado a primeira pesquisa SARS-
-CoV-2 em animais de estimac¢ao na América Lati-
na. Os resultados foram notificados a OIE-WOAH,
artigos revisados por pares foram publicados e a
educacao através da midia e ferramentas da inter-
net tém enfatizado a importancia dos veterinarios
como profissionais essenciais na saude humana,
bem-estar animal e na prevencéo e controle de
pandemias através da Satde Unica.

ONE HEALTH NO CHILE

Em 2014, as primeiras iniciativas de Satde Unica
comecaram no Chile, formando o primeiro grupo
colaborativo (Una Salud Chile) incluindo univer-
sidades nacionais e servicos publicos (CANALS;
CACERES, 2021). Desde 2016, algumas ativida-
des relacionadas a Satde Unica vém sendo rea-
lizadas como atividades enquadradas no Dia da
Saude Unica, 3 de novembro, e reproduzidas no
sul do Chile.

Posteriormente, em Santiago, a equipe de educa-
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¢éo do Centro de Pesquisa Aplicada do Chile (CIA-
CHI), queria oferecer educacao na sociedade civil
e diretamente nas comunidades, trabalhando e
consolidando a resiliéncia das aldeias de Santiago.
Em 4 de dezembro de 2018, o diretor do CIACHI
foi nomeado porta-voz para a América Central e do
Sul na Plataforma de Saude Unica e o diretor da
Comisséo de Saude Unica conectou os fundado-
res da OHLAIC. As atividades cresceram exponen-
cialmente ao longo do ano no Chile, com a partici-
pacao e o apoio da Fundacéo Educacao e Ciéncia.
O Primeiro Seminario em Satde Unica sobre Do-
encas Emergentes e Reemergentes foi realizado
em Valdivia, e foram realizados varios workshops
de Saude Unica em escolas, bem como uma Feira
Cientifica no Higher Institute of Commerce (ONE
HEALTH EDUCATION IN CHILE, 2020). Além dis-
so, em 2019 o Congresso Chileno de Estudantes
de Medicina hospedou e patrocinou uma Oficina
Interdisciplinar para Guias e Escoteiros do Chi-
le que contou com mais de 12.000 adolescentes
(ONE HEALTH MEDICAL EDUCATION IN CHILE,
2019). Em 2020, o primeiro curso no mundo para
alunos de graduacdo ndo biélogos sobre Saude
Unica (direito, psicologia, jornalismo e engenharia)
foi ministrado na Universidade Adolfo Ibafiez com
excelentes comentéarios dos alunos (CIANFAGNA
et al.,2021).

O principal objetivo da Rede Unica Nacional de
Saude (ReNOH) tem sido conectar todos 0s grupos
de Satde Unica no Chile para trabalhar com base
em obijetivos locais, nacionais e globais, incluindo
pesquisadores e estudantes universitarios que tra-
balham nas mesmas areas de todas as regides do
pais. Atualmente, incorporando alunos do ensino
médio e a sociedade civil, leva-se o conceito para
escolas e associagbes civis como conselhos de
bairro ou feiras.

A expansdo do ReNOH tem sido um trabalho em
andamento e a descoberta de novas atividades,
neste contexto. Seus principais objetivos tém sido



educar sobre 0os conceitos e estratégias de Sau-
de Unica, ou seja, cuidar da saude humana, saude
animal e também nos ecossistemas que habitam,
atingindo as comunidades mais remotas e vulne-
raveis (FIGUEROA; DUPRAT, 2020). Os principais
desafios para os grupos que atualmente atuam
em Saude Unica no Chile tém sido coordenar as
politicas publicas sob este conceito e gerar maior
aproximacao nacional e compreensao do alcance
desta estratégia para estudantes universitarios de
varias carreiras e da sociedade em geral, na qual
até agora houve uma pequena introduc&o sobre o
assunto.

SAUDE UNICA NA COLOMBIA

A histéria da abordagem da Saude Unica na Co-
I6mbia também estéa ligada aos ensinamentos da
Saude Publica Veterinaria desde o inicio do sé-
culo XXI. Profissionais de varias cidades do pais
reuniram-se no ambito da Rede de Saude Publica
Veterinaria (SPVet). A rede SPVet foi criada por re-
comendacdo do Primeiro Encontro de Saude Pu-
blica Veterinaria, realizado em 2003 em Bogota,
Colébmbia, sob os auspicios da Representacdo da
OPAS/OMS. As organizacdes e universidades que
participaram dessa reunido incluiram a Universida-
de Nacional da Coldémbia, a Universidade de An-
tioquia e a Secretaria Municipal de Saude. Duran-
te o encontro, foi realizado um importante dialogo
relacionado a segurancga alimentar, prevencao de
zoonoses, ma percepgao do publico sobre o papel
do médico veterinario no bem-estar da comunida-
de, baixa importancia da saude publica veterinaria
no ensino superior e auséncia de orientagdes para
praticas profissionais e a consequente fragmenta-
¢ao do setor agropecuario na tomada de decisdes
sobre o sistema de saude e o desenvolvimento so-
cial e econdémico do pais.

Os objetivos da rede SPVet eram: manter um fluxo

continuo e oportuno de informagdes sobre temas
de saude publica veterinaria, fortalecer os lagos de
cooperagdo e apoio entre os especialistas, criar
um espacgo de discussao e consulta sobre temas
de interesse nacional e internacional, e contribuir
para o fortalecimento das atividades académicas
de graduacgéo e pos-graduacéo em saude publica
veterinaria (ORTEGA et al., 2005).

A necessidade de integrar a melhoria da atividade
profissional e a educagéo em saude publica, abem
como a necessidade de os veterinarios intervirem
em determinadas situagcdes de emergéncias que
afetam a relacdo entre o homem e os animais,
levaram ao desenvolvimento da Rede de Saude
Publica Veterinaria (SAPUVET), um conjunto de
projetos parcialmente financiados no ambito do
programa EU ALFA, que visa apoiar uma rede in-
ternacional constituida por Faculdades de Medi-
cina Veterinaria da América Latina e Europa. Os
projetos contemplam uma série de objetivos e ati-
vidades destinadas a promover e aprimorar a pes-
quisa, o treinamento e a colaboragéo intersetorial
na América Latina e na Europa.

Os parceiros do projeto usam uma lista de correio
e plataformas de ensino a disténcia (por exemplo,
Moodle, Colibri) para organizar as atividades edu-
cacionais. Os principais resultados alcancados até
agora incluem: harmonizagédo/desenvolvimento de
um curriculo comum; criagdo de mddulos comuns
em tépicos VPH selecionados; novas metodolo-
gias de ensino foram utilizadas para um programa
de formag¢ao comum em VPH, entregue através da
internet, utilizando a abordagem de resolugcdo de
problemas baseada em estudos de caso. Foram
enfrentados desafios como resultado de conexdes
de internet ruins e ndo confiaveis. A utilizagdo de
métodos modernos de comunicagdo/ensino em
combinagdo com material escrito/tedrico permitiu
que os docentes e alunos das universidades en-
volvidas testassem, em alguns casos pela primeira
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vez, uma abordagem de resolucéo de problemas e
uma estrutura de ensino modular em formato vir-
tual de situagbes reais. A adogdo desse modo de
aprendizagem inovador, flexivel e menos depen-
dente do professor tem desempenhado um papel
fundamental nas atividades da rede (ORTEGA et
al., 2007). Videos (DVDs) e softwares de auto-
aprendizagem (CD-ROM) sobre inspecéo/higie-
ne de carnes (em trés idiomas); desenvolvimen-
to de um Manual de ensino VPH online (versao
beta em espanhol); organizacdo de conferéncias
eletronicas sobre as proximas questbes de VPH,;
publicagdo de um novo Jornal Internacional VPH
Una Salud/One Health/Saude Unica’ (em trés lin-
guas); intercambio de professores/pesquisadores
e reunides de coordenacdo; participacdo e orga-
nizacdo de seminarios/congressos/conferéncias
a nivel Nacional e Internacional; e publicacédo de
artigos cientificos e populares. As ferramentas di-
daticas SAPUVETNET foram testadas/utilizadas
por faculdades/universidades parceiras e outras
instituicbes. O material didatico pode ser circulado
e distribuido livremente e, utilizado para ensino a
distancia, ser adaptado ao contexto local de qual-
quer pais/area geografica, mesmo fora da América
Latina e Europa (DE MENEGHI et al., 2011; OR-
TEGA et al., 2007; ORTEGA et al., 2005; ORTEGA
et al., 2004).

A Universidade que representou a Colédmbia no
projeto SAPUVETNET foi La Universidad de La
Salle, em particular a Escola de Ciéncias Agrarias,
localizada em Bogota. Essa escola tem estado em
atividade nos ultimos dez anos da seguinte forma:
i. publicagdo de material académico; ii. promog¢ao
do conceito de Satde Unica por meio da participa-
¢ao e organizacéo de simposios locais; iii. coope-
racéo institucional com as autoridades sanitarias
nacionais, como o Programa Nacional Integral e
Integrado de Zoonoses, financiado pelo Ministério
da Saude da Colémbia e pela Organizacdo Pan-A-
mericana da Saude, e iv. Formagao de alunos de
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graduacédo no Semillero de Investigacion en Una
Salud (Sementes para Pesquisador de Satde Uni-
ca) (CEDIEL et al., 2019; BENAVIDES-ARIAS; SO-
LER-TOVAR, 2017).

Outra rede importante que aplica o enfoque Sau-
de Unica ndo s6 no campo académico, mas tam-
bém nas comunidades em geral, € a Universidade
de Cérdoba, em Monteria, no norte da Colémbia.
Essa universidade constituiu a Rede Saude Uni-
ca da Colémbia (Rede OHCol), sendo reconheci-
da nacional e internacionalmente pela Comissao
de Saude Unica (EUA) e pela Alianca Internatio-
nal de Estudantes em Satde Unica (ISOHA). Essa
instituicao realizou o 1° Simposio Internacional de
Saude Unica na Colémbia em 2018 e o 2° Sim-
posio Internacional Saude Unica na Colémbia, em
2019. A Rede OHCol foi credenciada como mem-
bro oficial da alianga interdisciplinar para pesqui-
sa e treinamento colaborativo internacional com
as Escolas de Medicina e Satde Unica Global e o
Centro de Pesquisa em Saude Unica (COHR) da
Universidade de Washington, EUA, e tem desen-
volvido curriculos e programas de extensdo para
treinar estudantes e profissionais com a viséo glo-
bal das abordagens One Health, EcoHealth e Pla-
netary Health para a saude humana, saude animal
e ambiental, trabalhando diretamente com as co-
munidades minoritarias carentes. Os profissionais
de saude colombianos que trabalham com pesqui-
sadores e lideres comunitarios por meio da abor-
dagem da Saude Unica também eram membros
da Associacdo de Satde Unica Brasil e América
Latina, que é oficialmente membro da Associagao
Mundial de Medicina Veterinaria desde 2015.

Desde 2018, a Rede de Saude Unica da Colémbia
realizou dezoito sessdes de divulgacao de Saude
Unica e bem-estar em diferentes regides rurais e
subdesenvolvidas, onde mais de 1.200 animais
de vaérias espécies foram avaliados, vacinados, vi-
taminados e desparasitados, bem como mais de



7.000 pessoas de todas as idades receberam aten-
dimento médico e ensinamentos educacionais so-
bre prevencéo, saude e bem-estar. Essas sessdes
de extensdo seguem uma estratégia metodologi-
ca de interface humano-animal-ambiente baseada
em atividades de Saude Humana, Biodiversidade
e Saude Econémica (CARRASCAL VELASQUEZ
et al.,, 2019). Em 2020-2021, o OHCol desenvol-
veu os programas One Health e One Welfare com
instituicbes de outros paises da América Latina e
também, com One Health Centers do Colorado,
Alasca e ltalia. Um mestrado oficial em Ciéncias
em Saude Unica e Um Mundo foi credenciado pela
Universidade de Cordoba.

Sob a pandemia covid-19, varios grupos colom-
bianos de pesquisa em saude publica publicaram
sobre a importancia da Abordagem de Satde Uni-
ca no surgimento de infec¢des zoondticas mais re-
centes como a SARS-CoV-2 (BONILLA-ALDANA
et al.,, 2020a; BONILLA-ALDANA et al., 2020b).
Os autores apontaram o potencial de varias infec-
¢bes zoongdticas que exigem a implementacdo da
Saude Unica como uma estrutura para projetar e
operacionalizar melhores programas de saude pu-
blica. Alguns desses grupos foram: i. o Grupo de
Pesquisa em Epidemiologia e Saude Publica da
Universidade De La Salle, em Bogot4; ii. o Grupo
de Pesquisa em Biodiversidade e Conservacgéo de
Ecossistemas (BIOECQOS), da Fundacion Universi-
taria Autonoma de las Américas, em Pereira; iii. 0
Grupo de Pesquisa em Saude Publica e Infec¢des
da Faculdade de Ciéncias da Saude da Universi-
dad Tecnolégica de Pereira; iv. A Fundacion Uni-
versitaria Agraria de Colombia (Uniagraria) locali-
zada em Bogot4a; v. CES University, Medellin; e vi.
Universidade Nacional da Colémbia, localizada em
Medellin e Bogota.

Uma das contribuicdes mais significativas do Ins-
tituto Nacional de Saude da Colémbia foi o lancga-
mento do workshop One Health Zoonotic Disease
Prioritization (OHZDP) em Bogota, em agosto de

2019, com base na metodologia desenvolvida pelo
CDC (CDC, 2021).

Em novembro de 2019, o 2° Simpésio Internacio-
nal de Saude Unica, realizado pela Saude Unica
da Colémbia e lideres de Saude Unica na Améri-
ca Latina (Chile, Costa Rica, Cuba, Uruguai, Brasil
e outros) assinaram o Manifesto Satde Unica na
América Latina para entendimento mutuo, com-
prometendo-se a trabalhar de forma colaborativa
e sinérgica dentro da rede Satde Unica na Améri-
ca Latina, América Ibérica & Caribe (OHLAIC) (2°
Simposio Internacional de Satde Unica, 2021).

REDE SAUDE UNICA NA AMERICA LATINA, AMERICA IBERICA
E CARIBENHA (OHLAIC)

Apesar da adaptacéo do conceito de lingua ingle-
sa de One Health para espanhol, portugués ou
francés da maioria dos paises latino-americanos,
a maior parte dos termos pode ser faciimente tra-
duzida devido a sua conexao com palavras basi-
cas que descrevem quase 0s mesmos problemas
de saude. No entanto, as linguas latinas aceitam
a troca de adjetivo substantivo, significando, por
exemplo, que One Health (Saude Unica, Salud
Unica, Une Seule Santé) e Health One (Uma Sau-
de, Una Sola Salud, Une Santé), podem ser inter-
cambiaveis nessas linguas.

A Salde Unica da América Latina surgiu depois
gue muitos pesquisadores se perguntaram por que
esse conceito era tao familiar e ndo havia entrado
oficialmente na América Latina, e as experiéncias
mutuas levaram ao entendimento que isso se de-
via a idiossincrasias, barreiras de idioma, dificulda-
des politicas e econémicas. Por essa razao, pai-
ses individuais comegaram a construir e fortalecer
Redes de Satde Unica com profissionais que ja
trabalhavam com a abordagem da Saude Unica
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sem distincdo de raga, credo, ideologia politica,
mas redes inclusivas sem nenhum custo e com a
consideracédo de que nos paises da América Lati-
na o orcamento destinado a pesquisa e educagao
eram muito baixos. Portanto, cada pais da América
Latina tem experiéncias diferentes e a historia de
cada um ainda esta por ser totalmente descrita.

Em 2019, um webinar Quien es Quien em Saude
Unica na América Latina foi apresentado e hospe-
dado pela Comissdo de Saude Unica com mais
de 17 paises representando a América Latina e
as llhas do Caribe (ONE HEALTH COMMISSION,
2019). Em dezembro de 2019, a Rede OHLA (so-
ando como “hola” em espanhol, ou “ol§” em por-
tugués) cresceu agregando Espanha e Portugal,
mudando seu nome original para OHLAIC para
incluir paises ibéricos americanos e caribenhos
(OHLAIC, 2021a). Em abril de 2020, iniciou o ci-
clo de webinar OHLAIC com o 1° webinar intitula-
do Reflexdes sobre a pandemia COVID-19 a partir
da visdo de Saude Unica e Bem-Estar (OHLAIC,
2021b), continuando em julho de 2020 com o 2°
webinar, COVID-19: doenga SARS-CoV2 e vida
selvagem na América Latina, com excelentes ex-
positores e grande publico. Assim, consolidou-se
uma rede com objetivos claros e, em dezembro
de 2020, foi adjudicado um projeto CYTED (Pro-
grama l|bero-americano para o desenvolvimento
da ciéncia e tecnologia) de redes tematicas no de-
senvolvimento sustentavel e das alteragdes clima-
ticas com duracéo de quatro anos (CYTED, 2021).
Recentemente, de 8 a 11 de dezembro de 2020,
SAPUVETNET-OHIN e Universidades da América
Latina realizaram uma série de webinars organiza-
dos pela Universidade Peruana Cayetano Heredia,
em Lima, apresentando multiplos resultados de
pesquisas dentro da Abordagem de Satde Unica.
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PROXIMAS ETAPAS PARA SAUDE UNICA NA AMERICA LATINA
E CARIBE COM 0 MUNDO

Os objetivos especificos das redes de Satde Uni-
ca da América Latina dependem de cada pais e de
suas acoOes priorizadas. Na abordagem da Saude
Unica, os objetivos principais foram alcangados por
sinergismo colaborativo e ndo na competitividade,
sensibilizando diferentes atores da sociedade, in-
clusdo e diversidade cultural formando grupos in-
ternacionais de trabalho, nas diferentes areas da
saude global. Tem servido como uma plataforma
de encontro e aproximacéao de diferentes profissio-
nais ligados as diferentes areas da satde humana,
animal e ecossistémica, permitindo a troca de co-
nhecimentos ndo apenas cientificos, mas também
a unido de diferentes culturas, pensamentos e ini-
ciativas em torno da Saude Unica. A interculturali-
dade teve uma grande importancia para conhecer
as raizes de todos os latino-americanos e tentar
preserva-los e manté-los ativos ao longo do tempo,
sobretudo para gerar um novo acordo com nOssos
ecossistemas como fizeram os povos nativos, com
respeito, igualdade, paixao e sabedoria.

Outro objetivo principal de tal rede é o estabele-
cimento de um sistema padrdo para a avaliacdo
conjunta dos riscos de doencgas infecciosas in-
ternacionais, construir mecanismos sustentaveis
de colaboracdo e comunicagdo entre os 6rgaos
e ministérios responsaveis pela saude humana
e animal, e alinhar estratégias nacionais, regio-
nais e internacionais de prevencado e controle de
doencas, com iniciativa de colaboracéo e partici-
pacao intersetorial, implementando o conceito na
pratica diaria. A Satde Unica oferece uma abor-
dagem sisteméatica para problemas complexos que
envolvem interacdes entre as esferas da salde
humana-animal-ambiental. Essa abordagem tem
sido cada vez mais importante, em uma época de
rapidas mudangas no meio ambiente, incluindo as
mudancas climaticas. Requer novos tipos de co-



laboracéo transdisciplinar, participacéo direta com
as comunidades locais para conduzir avaliagdes
e intervencgdes integradas, que considerem as di-
ferentes areas da saude humana interconectada
com a saude animal e meio ambiente. Conforme
descrito anteriormente na introdug¢do, os termos
de Saude Unica representam diferentes conceitos
vinculados a mesma base. No entanto, tem sido
essencial continuar a discussao pelo bem-estar
dos seres humanos e dos animais, a conexao en-
tre todos (Bem-Estar Unico; Um Sé6 Bem-estar)
(JORDAN; LEM, 2014) e a complexa integracéo de
Saude Unica, Satde do Meio Ambiente (EcoSau-
de), Economia, Saude e Saude do Planeta (Saude
Planetaria) como um notavel acordo global conti-
nuo, por todos os paises seguindo seus dezessete
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel e 169
metas para a saude futura de nosso Planeta e de
toda a Vida nele (EVISON; BICKERSTETH, 2020;
RABINOWITZ et al., 2018).

DISCUSSAQ

Para desenvolver ainda mais o conceito de Saude
Unica devemos levar em consideracdo os avancos
acelerados da ciéncia e a globalizacdo de nos-
sas economias. Isso tem sido importante, porque
quase 80% das doencas infecciosas emergentes
foram compartilhadas entre humanos e animais
domésticos/selvagens. As doencas zoonoéticas
emergentes que afetam os paises da América La-
tina hoje resultam de interagdes entre os sistemas
natural e humano-animal-planta. Agentes infeccio-
s0s, como Salmonella spp., Escherichia coli, tuber-
culose, malaria, febre amarela, influenza A (H1N1),
virus do Nilo Ocidental, zika, dengue, chikungunya
e SARS-CoV-2 tém sido exemplos em que ani-
mais, humanos e o meio ambiente foram intrinse-
camente relacionados. Nesses casos, 0s animais
também foram vitimas das doencas infecciosas
emergentes transmitidas por vetores, sendo sen-

tinelas da saude humana e um sinal de desequi-
librio no meio ambiente, especialmente pela des-
truicdo de habitats por desmatamento ou poluicéo.
Além disso, doencas zoonoéticas emergentes ou
negligenciadas como sindrome pulmonar por han-
tavirus, leptospirose, tripanossomiase (doenga de
Chagas causada por Trypanosoma cruzi e outras
espécies), brucelose, hanseniase, treponemas e
leishmaniose surgiram quando seres humanos in-
vadiram a regi&o de floresta, aumentando o conta-
to entre as pessoas e animais selvagens, que po-
dem atuar como reservatorios de patégenos. Uma
melhor compreenséo do tipo de contato entre as
populagcdes humana e animal (doméstica ou sel-
vagem) tem sido fundamental para modelar como
as infeccbes zoondticas irdo surgir e se espalhar.
O surgimento de varias espécies, nao identificadas
de novos patdégenos na América Latina e a coin-
feccdo com Bartonella, Ehrlichia e Rickettsia como
possiveis agentes etiol6gicos de antropozoonoses
e zooantroponoses e doengas relacionadas em
animais de estimacao, produgéo e vida selvagem
intensificaram o interesse em patdgenos negligen-
ciados e emergentes.

Devido as doencas denominadas zika, dengue,
hanseniase, leptospirose, leishmaniose, febre
amarela, doencas parasitarias e outras doencgas
negligenciadas, no Brasil, como também, a nature-
za complexa das doencgas zoonoticas emergentes
demonstraram a necessidade de fortalecer treina-
mentos interdisciplinares e parcerias elucidando o
conceito da Saude Unica na América Latina, com
0 apoio do trabalho com tribos indigenas e comu-
nidades carentes. Como resultado de esforgos co-
laborativos apoiados pela Satde Unica da Améri-
ca Latina, as redes desenvolveram e organizaram
equipes nacionais de Preparacado para Desastres
por meio da Satde Unica. Em 11 de fevereiro de
2021, representantes da América Latina da Orga-
nizacdo Mundial da Saude (OMS) contataram os
membros executivos da rede Satde Unica Brasil,
para colaborar na apresentacdo de uma proposta
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sobre a importancia da Saude Unica em Pande-
mias, Seguranc¢a Alimentar e Bioterrorismo.

O surgimento e a disseminagédo de doengas com
transmissdo sustentada de pessoa para pessoa
ha muito tempo afetam a humanidade, represen-
tando desafios para a ciéncia e a saude publica
em todo o mundo. Mudar os ambientes naturais
pode modificar o equilibrio entre as espécies, au-
mentar o contato entre elas e estabelecer pontes
entre humanos e animais. Outras atividades, como
trafico de animais silvestres, uso incorreto do solo
e/ou da agua, urbanizacdo sem sustentabilidade,
destruicdo de habitat, falta de saneamento basico,
incéndios e desmatamento, e a auséncia e/ou que-
bra de protocolos de saude também podem con-
tribuir para o surgimento de novas doencas. Em-
bora os governos tenham sido responsaveis pelas
politicas publicas de saude, o carater multifatorial
do surgimento das pandemias faz com que a res-
ponsabilidade de controlar as que vém ocorrendo
e de evitar que surjam novas seja tarefa de todos
os profissionais, ou futuros profissionais, e de cida-
daos que vivem em comunidade. Tem sido papel
dos esforgos colaborativos promover discussdes e
gerar e divulgar conhecimentos, cumprindo o seu
papel na formacgao de profissionais cidadaos, visto
que sb o conhecimento pode conduzir a mudangas
de habitos e comportamentos individuais e da so-
ciedade.

Um dos desafios, antes de tudo, é que o mundo
académico e cientifico compreenda a importancia
de trabalhar igualmente junto as populag¢des indi-
genas e minoritarias da América Latina, ouvindo o
que essas culturas ancestrais tém a ensinar aos
cientistas, e ndo vice-versa. A politica, os anos de
falta de confianga construida entre culturas confli-
tantes, a burocracia excessiva e as politicas gover-
namentais tendenciosas desses paises interferem
nas colaboracdes e parcerias de pesquisa a serem
desenvolvidas.
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Seu conceito de Unidade na Diversidade de que
compartilhamos o mesmo céu, caminhamos na
mesma Terra, respiramos 0 mesmo ar e que So-
mos uma unica familia pode trazer solugbes para
parcerias de sucesso em uma visao de saude mais
holistica. Essa Unidade é a esséncia da vida de
antigas civilizagdes e povos indigenas com a qual
devemos aprender, pois 0s animais e 0 meio am-
biente influenciaram profundamente a vida, a cul-
tura e a historia indigenas, em uma relagao adap-
tativa e interdependente em toda a América Latina.
A recente experiéncia da América Latina com co-
vid-19 demonstrou a importancia de um mundo
mais interconectado por meio de colaboragbes
cooperativas e menos competitivas. A Satde Uni-
ca pode ser o caminho para prevenir futuras pan-
demias e disparidades de saude com seu foco na
igualdade, na saude e na sustentabilidade am-
biental e econémica. Nao é de surpreender que,
por meio das iniciativas de Saude Unica, médicos
veterinarios tenham sido associados a resposta
frontal as pandemias do covid-19. A Saude Unica
pode representar a principal estratégia e base para
acoes preventivas futuras, que requerem a lideran-
¢a do médico veterinario, uma vez que potenciais
patbgenos animais desconhecidos podem ainda
se tornar emergentes em seres humanos (FATHKE
et al., 2020; DE MELO et al., 2020). A América La-
tina tem sido um exemplo de ac¢des “praticas” de
Saude Unica para um planeta mais inclusivo e sau-
davel desde a abordagem ao conceito com repre-
sentac&o mais igualitaria.

Como limitagéo, esta revisdo baseou-se principal-
mente no conhecimento pessoal dos autores e na
pesquisa dos principais eventos selecionados, em
vez de uma revisdo sistematica formal da Saude
Unica, uma palavra-conceito relativamente nova
na América Latina que ndo forneceria uma pesqui-
sa abrangente de experiéncias e estudos indexa-
dos e eventos nao indexados. Embora os autores
tenham focado a revisdo em apenas trés paises la-



tino-americanos, tal abordagem internacional néo
foi publicada até o momento e pode estimular e
inspirar futuras interacbes e publica¢des por pes-
quisadores da Satde Unica em paises vizinhos e
em todo o mundo. Assim, a presente revisao teve
como objetivo estabelecer um ponto de partida
resgatando a historia e os esforgos atuais nas ini-
ciativas de Saude Unica em apenas trés dos 33
paises atualmente estabelecidos na América Lati-
na e no Caribe.

IMPORTANCIA DA SAUDE UNICA

Embora o tdpico anterior tenha oferecido uma dis-
cussao detalhada sobre as experiéncias e confe-
réncias de Saude Unica realizadas em momentos
diferentes, a importancia da Saude Unica deve ser
descrita separadamente. O fortalecimento das par-
cerias colaborativas nacionais e internacionais na
elucidacdo do conceito de Saude Unica, por meio
do compartilhamento de experiéncias em confe-
réncias e durante as ac¢des praticas em campo,
tem levado a uma melhor implementacéao da abor-
dagem da Satde Unica e de medidas para mitigar,
controlar e prevenir doencas infecciosas emergen-
tes como zika, dengue, hanseniase, leptospirose,
febre amarela, bactérias resistentes a antibioticos,
parasitismos e a natureza complexa das doencas
em comunidades indigenas e desprivilegiadas em
muitos paises latino-americanos.

A abordagem da Saude Unica apoia a seguranca
sanitaria global ao melhorar a coordenacéo, cola-
boracdo e comunicagao na interface humano-ani-
mal-planta-ambiente, para lidar com ameacas de
saude compartilhadas, como doengas zoondticas,
resisténcia antimicrobiana, seguranca alimentar,
entre outras. Exemplos de beneficios e resultados
potenciais das acbes de Satde Unica s&o o mo-
nitoramento e o desenvolvimento de padrbes na
equidade em saude local, nacional e global, garan-

tindo capacidade adequada em saude, incluindo
estratégias para prevenir, detectar e responder a
surtos de doencgas; o desenvolvimento de respos-
tas de preparacao para emergéncias, 0 apoio a par-
cerias colaborativas interdisciplinares na conducao
de pesquisas cientificas de controle de patdégenos
altamente infectantes e doencas reemergentes.

A Saude Unica é uma abordagem inclusiva cola-
borativa, multissetorial e transdisciplinar - traba-
lhando nos niveis local, regional, nacional e global
- com o objetivo de alcancar resultados de saude
ideais, reconhecendo a interconexao entre pesso-
as, animais, plantas e seu ambiente compartilha-
do. Além disso, a importéncia de uma abordagem
de saude unica aumentou no avango da seguranga
sanitaria global e nos objetivos de desenvolvimen-
to sustentavel.

Finalmente, a melhoria dos niveis internacional,
nacional, regional e local da rede de Satde Unica
e dos estudos de pesquisa colaborativa, associa-
dos a formacgéo profissional, conferéncias e educa-
¢éo continuada, levaram a uma melhor compreen-
séo das interagdes humano-animal (domésticas ou
selvagens) e modelagem espaciais na emergén-
cia, reemergéncia e disseminacdo de infec¢des
zoonoéticas. O avanco da Saude Unica em concei-
tos e abordagens de forma holistica proporcionou
o desenvolvimento de ferramentas importantes de
prevencao e preparagao, como ja apresentado na
discussao sobre tuberculose, malaria, febre ama-
rela, influenza A (H1N1), virus do Nilo Ocidental,
zika, dengue, chikungunya e, recentemente, SAR-
S-CoV-2.

CONCLUSOES

Independentemente da abordagem usada para
descrever o vinculo e a visao de Saude do Meio
Ambiente (EcoSaude), Economia da Saude, Sau-
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de do Planeta (Saude Planetaria) e Saude da
Populacdo para Saude Unica, todos esses con-
ceitos compartilham os mesmos objetivos, de se-
rem compreendidos e usados como ferramentas
holisticas préaticas para solucées melhores e mais
eficazes para lidar com ameacas a saude, ao bem-
-estar e a sustentabilidade de humanos, animais,
plantas e meio ambiente. Ainda mais importante,
a Saude Unica pode ser usado como uma medida
preventiva para ameacgas futuras, ndo apenas para
a América Latina, mas para 0 nosso planeta Terra
como um todo.

Com base nas demandas locais “populares”, movi-
mentos de acdo e necessidades da populagéo, as
experiéncias da historia e do desenvolvimento da
Saude Unica na América Latina e no Caribe séo di-
ferentes das de outros continentes, das de paises
do mesmo continente da América do Norte e até
mesmo entre o0s trés paises latino-americanos dis-
cutidos aqui. Essa revisdo espera inspirar outros
paises, regides e continentes a também compar-
tilhar suas proprias experiéncias de Satde Unica.

Como percepgdes futuras, enquanto a abordagem
da Satde Unica em todo o mundo é considerada
crucial para enfrentar os desafios de governanca
de questdes complexas e amplamente apoiadas
na teoria, sua implementag¢ao na pratica ainda per-
manece bastante limitada, especialmente devido
a falta de apoio financeiro e a mentalidade antro-
pogénica e autocentrada. Ao todo, 0 mundo deve
continuar trabalhando para estabelecer um sistema
padrao de avaliacdo igualitaria da saude, constru-
¢ao de mecanismos sustentaveis de colaboragao e
comunicagéo entre as agéncias e ministérios res-
ponsaveis pela saude humana, vegetal e animal.

Além disso, alinhar estratégias nacionais, regio-
nais e internacionais com colaboracéo, coopera-
¢cao e parceria intersetorial implementando o con-
ceito de conservagdo ambiental na pratica diaria.
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N&o s para aprender e mudar os paradigmas das
doencgas, das crises econdmico-politico-culturais
para a conservacao da Biodiversidade do Plane-
ta com inclusdo, equidade e sustentabilidade com
uma visao holistica, mas também mudar o nosso
Ego para o marco Eco. Finalmente, ha uma ne-
cessidade critica de respeitar, resgatar e aprender
com as diversas comunidades e povos indigenas
que possuem o conhecimento ancestral para uma
Vida equilibrada em nosso planeta. Assim, as fu-
turas experiéncias de Salde Unica na América
Latina devem sempre associar acbes e conceitos
transdisciplinares, superando as diferencas politi-
cas, sociais, culturais e linguisticas.
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