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RESUMO

Objetivo — Este estudo objetivou a sistematizacao de préticas e de normativas adotadas em Estados Partes do
Mercosul (Brasil e Argentina), no ambito da Vigilancia Sanitdria, e que tiveram por objetivo a gestdo da
pandemia de Covid-19. Espera-se que esse conhecimento sistematizado possa subsidiar a tomada de decisdo
futura de gestores municipais, estaduais, do Distrito Federal e da Unifo, no dmbito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS), em especial, quanto a formulacdo de acdes e estratégias a serem utilizadas em
outras emergéncias de saide de magnitudes nacional ou internacional.

Metodologia - A pesquisa € de natureza qualitativa e a técnica de pesquisa escolhida para este estudo foi a
Andlise de Contetido proposta por Laurence Bardin. Foi realizado um levantamento em base de dados
secunddrias das do Brasil e da Argentina referentes as acdes no contexto da pandemia. Dentre as diversas acdes
adotadas foi realizado um recorte em relacdo aos temas de vigilancia sanitdria que possuiram maior impacto no
enfrentamento da Covid-19. Os elementos de andlise selecionados foram (1) dispositivos médicos; (2)
medicamentos e vacinas; (3) portos, aeroportos e fronteiras; e (4) servicos de satide. O periodo de andlise
contemplado pelo presente estudo considera o lapso temporal de 01 de janeiro a 30 de abril de 2021. Dados
gerais foram contabilizados até o dia 31 de maio de 2021.

Resultados — Até o dia 31 de maio de 2021, o Brasil contava com 16.545.554 casos confirmados, representando
um acometimento 7,8% da populacdo, 462.791 6bitos, uma taxa de mortalidade especifica de 2.186/1.000.000
habitantes e uma taxa de letalidade de 2,8%. Na mesma data, a Argentina contava com 3.781.784 casos
confirmados, representando um acometimento de 8,3% populagdo, 78.093 6bitos, taxa de mortalidade especifica
1.716/1.000.000 habitantes e uma taxa de letalidade de 2,1%. Em relacdo ao nimero de normativas elaboradas
tendo em vista as a¢des de enfrentamento a Covid-19, foram contabilizados 88 normativas emitidas pelo Brasil
sendo 40 RDC (Resolugdo de Diretoria Colegiada), 32 notas técnicas, 4 notas informativas e 12 outras agdes.
Quanto ao tema, 18 foram referentes a dispositivos médicos, 33 a medicamentos, 22 a Portos, Aeroportos e
Fronteiras e 15 a Servicos de Satude. Pela Argentina foram contabilizados 43 normativas, sendo 13 Decisdes
Administrativas, 15 Resolu¢gdes Conjuntas, 01 Circular e 4 outras a¢des. Quanto ao tema, 8 foram referentes a
dispositivos médicos, 6 a medicamentos, 15 a portos, aeroportos e fronteiras e 14 a servigos de saude.
Limitacdes - Este estudo se limitou a somente dois Estados Partes do Mercosul (paises) e avaliou bancos de
dados secunddrios e material disponivel oficialmente pelos paises em meios digitais, sem haver utilizado pontos
focais de referéncia e consulta, especialmente na Argentina. Adicionalmente, o grande volume de informacao e
de documentos que sdo emitidos diariamente, dado o fato de o tema ser o principal tema em discussao na
atualidade, requer a disponibilidade do pesquisador para avalid-los e catalogar a informagdo disponivel,
considerando o propésito do estudo.

Contribuicoes praticas — O trabalho tem por contribui¢do pratica fornecer aos gestores da drea da saide e em
vigilancia sanitdrias de estados, municipios e Distrito Federal, bem como da Anvisa, uma sistematizagdo das
informagdes e um mapeamento das acdes relacionadas de interesse sobre o enfrentamento da pandemia de Covid-
19 (em nivel nacional e internacional), que estdo disponiveis, porém, dispersas, e que possam subsidiar acdes do
Sistema Nacional de vigildncia Sanitdria no enfrentamento de futuras emergéncias em sadde publica, como
epidemias, surtos e pandemias. Ainda, poderd servir de base a novos estudos sobre o tema, fornecendo aos
pesquisadores material consolidado acessivel e de facil obtencdo, a partir de diversas fontes sobre o evento, e
que poderdo estar indisponiveis futuramente.

Contribuicoes sociais — A pandemia de Covid-19 constitui um evento de propor¢des globais, e que possui um
profundo impacto na dinimica de todos os paises do mundo, causando profundas mudangas no modus operandi
social e econdmico das na¢des. Mesmo paises com robustos sistemas de satde e de alta renda sofreram diversos
reveses que os obrigaram a tomar medidas extremas como o fechamento de fronteiras, a ado¢do do
distanciamento e do isolamento social - preventivo e obrigatério (confinamento/lockdown), a restri¢do do
comercio de bem e servigos, a suspensdo de atividades culturais e educacionais, bem como a mudanga no método
de trabalho, adotando-se a prética do teletrabalho. Embora este estudo forneca um mapeamento das acdes de
vigilancia sanitdria realizadas pelos 6rgdos competentes, os normativos avaliados serviram apenas de pardmetro
para a andlise. Considera-se que a grande relevancia do trabalho pode ser a sequéncia de fatos e decisdes que
foram tomadas ao longo do cronograma estabelecido e seus impactos no controle da pandemia Covid-19. Da
mesma forma, eleger quais delas poderdo ser adotadas em futuras emergéncias de satide que possam gerar graves
consequéncias, ndao s6 de ordem sanitdria, mas também, nos segmentos social, econdmico e cultural.
Originalidade — Esse trabalho aborda o tema de maior discussdo em nivel global da atualidade, estando entre os
principais pontos de discussdo mundial e pode favorecer a construcdo de modelos tuteis ao suporte da tomada de
decisdo, através do fornecimento de insumos que foram eficazes no processo de controle e mitigacdo da
pandemia.
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ABSTRACT

Purpose — The purpose of this work is to systematize practices and norms adopted by Mercosur’ Members States
(Brazil and Argentina), in the scope of sanitary surveillance to manage the Covid-19 pandemic. It is hoped that
this systematized knowledge can support the future decision-making of municipalities, states, Federal District,
and Union managers, in the scope of the National Sanitary Surveillance System (SNVS) regarding actions and
strategies to be taken in other health emergencies of national or international interest.

Methodology — The research strategy chosen for this study was of a qualitative nature using the Content
Analysis, proposed by Laurence Bardin. A study looking at the basis of secondary data from Brazil and Argentina
relating to events in the context of the pandemic was carried. Among the various actions taken, a cut down has
been made in relation to the sanitary surveillance issues that had a major impact on the confrontation of the
Covid-19. The elements of analysis selected were (1) medical devices; (2) drugs and vaccines; (3) ports, airports,
and borders; and (4) health services. For the present study was considered the period from January 01 to April
30, 2020. General data were counted until May 31, 2021.

Findings — Up to May 31, Brazil counted out 16,545,554 confirmed cases, impacting 7.8% of the population,
462,791 deaths, a specific mortality rate of 2,186/1,000,000 inhabitants, and a case-fatality ratio of 2,8%. At the
same time, Argentina counted out 3,781,784 confirmed cases, impacting 8.3% of the population, 78,093 deaths,
a specific mortality ratio of 1,716/1,000,000 inhabitants, and a case-fatality ratio of 2.1%. In relation to the
number of regulations published and linked to the actions to confront Covid-19, 88 regulations issued by Brazil
were counted, being 40 RDCs (Collegiate Directorate Resolution), 32 technical notes, 4 informative notes, and
12 to other actions. Related to the elements of analysis selected 18 were referring to medical devices, 33 to
medicines and vaccines, 22 to ports, airports, and borders, and 15 to health services. Argentina was counted for
43 regulations, being 13 administrative decisions, 15 joint resolutions, 01 "circular", and 4 other actions. Related
to the elements of analysis selected 8 were referring to medical devices, 6 to medicines and vaccines, 15 to ports,
airports, and borders, and 14 to health services.

Research limitations — This study was limited to only two Mercosul Member States (countries) and evaluated
secondary data banks and material officially available by the countries on digital media, without having had a
focal point for reference and consultation, especially in Argentina. Additionally, the large volume of information
and documents issued daily, due to the highlight of the issue nowadays, requires the investigator's availability to
evaluate an enormous data volume and index the information on tap, considering the purpose of the study.
Practical implications — The practical contribution of this work is to offer to health and health surveillance
managers in states, municipalities, and the Federal District, as well as Anvisa, systematization of information
and mapping of related actions of interest in facing the Covid-19 pandemic (at the national and international
levels), which are available, however, dispersed, and which can support actions of the National Sanitary
Surveillance System face to future public health emergencies such as epidemics, outbreaks, and pandemics.
Furthermore, it may serve as a basis for further studies on the topic, providing researchers with consolidated
material that is accessible and easy that may be unavailable in the future.

Social implications — The Covid-19 pandemic is an event of global proportions, which has a profound impact
on the dynamics of all countries in the world, causing profound changes in the social and economic modus
operandi of nations. Even countries with robust health systems and high-income suffered various setbacks that
forced them to take extreme measures such as the closing of borders, adoption of social distancing - preventive
and obligatory (lockdown), restriction of trade of goods and services, suspension of cultural and educational
activities, as well as changes in the method of work, adopting the practice of working from home. Although this
study provides a mapping of sanitary surveillance actions carried out by competent bodies, the normative
evaluated only were yardsticks for the analysis. It is considered that the major relevance of the work may be the
sequence of facts and decisions that were taken throughout the established timeline and its impacts on the control
of the Covid-19 pandemic. As well, elect which of them that could be adopted in future health emergencies
which can create serious consequences, not only of a sanitary nature but also, in the social, economic, and cultural
segments.

Originality — This study addresses the subject of major discussion on a global level of current affairs, being
among the main issues of world discussion and can be useful in the construction of useful models that could
support the decision-making, through the provision of inputs that are effective in the process of control and
mitigation of the pandemic.

Keywords: Covid-19; SARS-CoV-2; Pandemic; Lockdown; Mercosur.
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RESUMEN

Propésito - Este estudio tuvo como objetivo sistematizar las practicas y normas adoptadas por los Estados Partes
del Mercosur (Brasil y Argentina), en el dmbito de la Vigilancia Sanitaria, em la gestién de la pandemia de la
Covid-19. Se espera que este conocimiento sistematizado pueda soportar la futura toma de decisiones de los
gestores nacionales, municipales, estaduales y del Distrito Federal en el dmbito del Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SN'VS), en cuanto a las acciones y estrategias a tomar en otras emergencias de salud interés
nacional o internacional.

Metodologia - La estrategia de investigacion elegida para este estudio fue de caricter cualitativo, utilizando el
Andlisis de Contenido propuesto por Laurence Bardin. Se llevé a cabo un estudio que analiz6 los bases de datos
secundarios de Brasil y Argentina relacionados a los eventos en el contexto de la pandemia. Entre las diversas
acciones emprendidas, se realizé un recorte con relacién a los temas de vigilancia sanitaria que tuvieron mayor
impacto en el enfrentamiento de la Covid-19. Los elementos de andlisis seleccionados fueron (1) dispositivos
médicos; (2) medicamentos y vacunas; (3) puertos, aeropuertos y fronteras; y (4) servicios de atencién a la salud.
Para el presente estudio se considerd el perfodo entre 01 de enero de 2020 y 30 de abril de 2021. Los datos
generales se contabilizaron hasta el 31 de mayo de 2021.

Resultados - Hasta el 31 de mayo, Brasil contabilizé 16.545.554 casos confirmados, impactando 7,8% de la
poblacién, 462.791 muertes, una tasa de mortalidad especifica de 2.186 /1.000.000 de habitantes y una tasa de
letalidad de 2,8%. Al mismo tiempo, Argentina contabiliz6 3.781.784 casos confirmados, impactando al 8,3%
de la poblacién, 78.093 muertes, una tasa de mortalidad de 1.716 / 1.000.000 habitantes y una tasa de letalidad
de 2,6%. Con relacion al niimero de reglamentos publicados y vinculados a las acciones de enfrentamiento al
Covid-19, se contabilizaron 88 reglamentos emitidos por Brasil, siendo 40 RDC (Resolucién de la Directoria
Colegiada), 32 notas técnicas, 4 notas informativas y 12 otras acciones. En relacién con los elementos de analisis
seleccionados 18 se referian a dispositivos médicos, 33 a medicamentos y vacunas, 22 a puertos, aeropuertos y
fronteras y 15 a servicios de atencién a la salud. Argentina conté con 43 reglamentos, siendo 13 decisiones
administrativas, 15 resoluciones conjuntas, 1 "circular" y 4 otras acciones. En relacién con los elementos de
andlisis seleccionados 8 se referfan a dispositivos médicos, 6 a medicamentos y vacunas, 15 a puertos,
aeropuertos y fronteras, y 14 a servicios de atencién a la salud.

Limitaciones de la investigacion - Este estudio se limit6 a solo dos Estados Partes del Mercosur y evalué bancos
de datos secundarios y material oficialmente disponibles en los paises, en medios digitales, sin haber tenido un
punto focal de referencia y consulta, especialmente en Argentina. Adicionalmente, el gran volumen de
informacién y documentos que se emiten diariamente, debido a lo destacado del tema en la actualidad, requiere
la disponibilidad del investigador em evaluarlos y de catalogar la informacién disponible, considerando el
propdsito del estudio.

Implicaciones practicas — El aporte prictico de este trabajo es brindar a los gestores de salud y vigilancia
sanitaria de los estados, municipios y del Distrito Federal, asi como de Anvisa, una sistematizacién de la
informacién y mapeo de acciones relacionadas de interés para enfrentar la pandemia Covid-19 (en los niveles
nacional e internacional), que se encuentran disponibles, sin embargo, dispersos, y que pueden apoyar las
acciones del Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria en el enfrentamiento de futuras emergencias de salud
publica, como epidemias, brotes y pandemias. Ademads, puede servir de base a futuros estudios sobre el tema,
brindando a los investigadores material consolidado que esté accesible y de obtencidn sencilla y que pueden no
estar disponibles en el futuro.

Implicaciones sociales - La pandemia de Covid-19 consiste en un evento de proporciones globales, que tiene un
profundo impacto en la dindmica de todos los paises del mundo, provocando profundos cambios en el modus
operandi social y econdmico de las naciones. Incluso paises con sistemas de salud robustos y de altos ingresos
sufrieron diversos contratiempos que los obligaron a tomar medidas extremas como el cierre de fronteras, la
adopcién de distanciamiento social - preventivo y obligatorio (lockdown), la restriccién del comercio de bienes
y servicios, suspension de actividades culturales y educativas, asi como cambios en el método de trabajo,
adoptando la practica del teletrabajo. Este estudio proporciona un mapeo de las acciones de vigilancia sanitaria
realizadas por los 6rganos competentes, las normativas evaluadas solo fueron palos de referencia para el andlisis.
Se considera que la mayor relevancia del trabajo puede ser la secuencia de hechos y decisiones que se tomaron
a lo largo de la linea temporal establecida y sus impactos en el control de la pandemia Covid-19. Asimismo,
elegir cudles de ellos a ser adoptados en futuras emergencias de salud las que puedan generar graves
consecuencias, no solo de cardcter sanitario, sino también, sociales, econémicas y culturales.

Originalidad - Este trabajo aborda el tema de mayor discusién a nivel mundial en la actualidad, estando entre
los principales temas de la discusion mundial y puede ser util en la construccién de modelos ttiles que puedan
apoyar la toma de decisiones, a través del suministro de insumos que sean efectivos en el proceso de control y
mitigacién de la pandemia.
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1. INTRODUCAO

A pandemia decorrente da Covid-19, causada pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2)
gerou imenso impacto nas sociedades e, em especial, nos sistemas sanitdrios de todos os paises
do mundo. Para seu controle, contencdo e mitiga¢ao foram necessarias diversas acdes - a nivel
interno e externo - que envolveram diversos 6rgaos publicos e privados, gerando uma profunda
mudanga no modus operandi social ao redor do globo.

Nesse sentido, as a¢des de politicas de saide publica que tenham por objetivo o controle
ou a erradicacdo da Covid-19 — carreadas de forma individual ou coordenada entre os paises —
possuem profundo impacto, dado o atual cendrio de escassez de vacinas e a auséncia de
tratamentos efetivos para o combate a essa enfermidade. Considerando ainda que, um dos
principais objetivos das politicas publicas em satide € a preservacdo de vidas através da
utiliza¢do de mecanismos de contencdo da propagacao de enfermidades, com vistas a redugao
do numero de infectados, costuma-se adotar em muitas situacdes a estratégia do laissez-faire,
laissez-passer (deixar fazer, deixar passar) a qual se baseia no controle do surto através da
exaustdo dos suscetiveis ao contdgio (imunidade de grupo ou rebanho). Assim, busca-se o
achatamento da curva de contigio para obter tempo suficiente de resposta, sem que haja a
necessidade de se recorrer a medidas de quarentena e supressdo (como os lockdowns), que
levam a imobilidade social obrigatéria (UNIFESP, 2020; KWOK et al, 2020; GONZALES-
CASTILLO et al, 2020). A estratégia de supressdo busca a redu¢do do nimero de infec¢des e
de mortes, mas acaba por ter que lidar com custos econdmicos e sociais adversos, gerando
choques agregados de oferta e demanda, com os consequentes custos econdomicos e sociais, tais
como aumento do desemprego, a diminuicdo da renda do trabalho, a diminui¢do do consumo e
da poupanca, bem como a postergacdo de investimentos, podendo implicar em um processo
recessivo no futuro (IPEA, 2020).

O Brasil, assim como demais paises, vem desenvolvendo diversas agdes com o objetivo
de reduzir o impacto sanitidrio da enfermidade na populagdo. Essas acOes contemplaram a
elaboracdao de regulamentos especificos para cosméticos, saneantes, dispositivos médicos,
medicamentos, vacinas, alimentos, sangue, tecidos, células e 6rgaos, bem como sobre servicos
envolvendo laboratérios analiticos, portos, aeroportos e fronteiras, servicos de saide e a
vigilancia em estados e no Distrito Federal. Dada sua atribuicdo como coordenadora do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), as demandas sobre a Agéncia durante a pandemia
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foram ainda mais intensas, exigindo que ela se adequasse de forma célere as novas necessidades
apresentadas por essa emergéncia em saude.

Considerando ainda a inser¢ao do Brasil no Mercosul — o Mercado Comum do Sul que
constitui um mecanismo de integragdo regional com o principal objetivo de desenvolver o livre
comércio de bens e mercadorias entre os seus Estados Partes, bem como destes com demais
paises e blocos comerciais ao redor do mundo, e as prerrogativas de atuagdo da Anvisa na
protecao de fronteiras e demais pontos de entrada, faz-se imperativa a tomada de acdes com
vistas a manutencdo da garantia da saude da populagdo e a reducdo de agravos decorrentes da

pandemia de Covid-19.

2. CONTEXTO DA PESQUISA

2.1. O Novo Coronavirus e a Pandemia de Covid-19

O surto da enfermidade causada pelo novo coronavirus (Covid-19) foi notificado pela
primeira vez na cidade chinesa de Wuhan, capital da Provincia chinesa de Hubei, no dia 31 de
dezembro de 2019. Investigacdes epidemioldgicas indicaram que o surto estaria associado ao
mercado de peixes e frutos do mar da cidade. Em 09 janeiro de 2020, a OMS relatou que as
autoridades chinesas haviam determinado que o surto fora causado por um novo tipo de
coronavirus (WHO, 2020a), inicialmente denominado por "2019-nCoV" (2019 novel
coronavirus, em inglés) e, depois, como o Coronavirus da Sindrome Respiratéria Aguda Grave
2 (Sars-CoV-2), [GORBALENYA et al, 2020]. Esta era uma nova cepa de coronavirus que
ainda ndo havia sido identificada anteriormente, em seres humanos (LU et al, 2020). Em 12 de
janeiro de 2020 o virus causador dessa Sars foi isolado a partir de células epiteliais das vias
aéreas de pacientes infectados (WANG et al, 2020).

O Sars-CoV-2 € um virus que possui um RNA (4dcido ribonucleico) de cadeia simples
positiva (+ssRNA, genoma linear) pertencente a familia Coronaviridae, da qual fazem parte
outros virus que também afetam os seres humanos (WU et al, 2020). Destes, apenas trés podem
causar sindromes respiratorias graves: O Sars-CoV (promotor da Sindrome respiratdria aguda
grave - Sars) e 0o MersCoV (promotor da Sindrome respiratéria do Oriente Médio — Mers), além
do proéprio Sars-CoV-2 (HUI et al, 2020). O Quadro 01 apresenta a classificacdo taxondmica
do novo coronavirus (SARS-CoV-2).
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Quadro 01: Taxonomia de novo coronavirus (SARS-CoV-2)

Categoria Coronaviruses
Reino Riboviria

Ordem Nidovirales
Subordem Cornidovirineae

Familia Coronaviridae
Subfamilia Orthocoronavirinae

Género Betacoronavirus
Subgénero Sarbecovirus

Espécies Sindrome respiratdria aguda grave relacionada ao coronavirus
Individuo SARS-CoV-2

Fonte: GORBALENYA et al, 2020

A Covid-19 é transmitida diretamente de pessoa para pessoa, principalmente através de
perdigotos ou aerossdis respiratérios, ou indiretamente através de contato com superficies
contaminadas. Estudos vém apresentando evidéncias de que particulas contaminadas e em
suspensdo no ar também podem ser vetores de propagacdo. Os principais sintomas sdo febre,
tosse e dificuldades para respirar € normalmente surgem entre dois e quatorze dias apds a
infec¢do. Alguns pacientes podem apresentar ainda dores de cabeca, dores de garganta, dores
no corpo, conjuntivite, congestao nasal, perda de paladar ou olfato, diarreia, erupcao cutanea
na pele ou descoloragdo dos dedos das maos ou dos pés. Esses sintomas geralmente sao leves e
comecam gradualmente. Algumas pessoas, apesar de serem infectadas, apresentam apenas
sintomas muito leves e diversas sdo assintomaticas (OPAS, 2020). A maioria das pessoas (cerca
de 80%) se recupera da doenga sem precisar de tratamento hospitalar. Uma em cada seis pessoas
infectadas por Covid-19 (~17%) fica gravemente doente e desenvolve dificuldade de respirar.
As pessoas idosas que possuem outras comorbidades como pressao alta, problemas cardiacos e
do pulmao, diabetes ou cancer, t€m maior risco de agravamento. No entanto, qualquer pessoa
pode pegar a Covid-19 e ficar gravemente doente.

Em 30 de janeiro de 2020 o Diretor-Geral da OMS declarou o novo surto de coronavirus
uma Emergéncia de Saide Publica de Importancia Internacional (ESPII), o mais alto nivel de
alarme da OMS. No dia 11 de fevereiro o Comité Internacional para a Classifica¢do de Viroses
designou o nome deste coronavirus (que no inicio foi temporariamente nomeado 2019-nCoV)
como virus da Sindrome Respiratéria Aguda Grave Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) e a OMS
anunciou que a doencga causada por ele se chamaria Covid-19 (OPAS, Op. Cit., p. 16). Seguindo
as melhores praticas, o nome da doenca foi escolhido para evitar imprecisdes e estigmas e,
portanto, ndo se referia a nenhuma localiza¢do geografica, a nenhum animal ou a um individuo.

O primeiro caso de novo coronavirus confirmado pelo Ministério da Saide no Brasil

ocorreu no dia 26 de fevereiro de 2020, no Hospital Israelita Albert Einstein na cidade de Sao
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Paulo (SP), sendo de uma pessoa do sexo masculino de 61 anos com histérico de viagem para
a regido da Lombardia, na Itdlia (BRASIL, 2020a). J4 no comeco do més de mar¢o o nimero
de casos Covid-19 confirmados no mundo ultrapassou a marca dos 100 mil e, em meados deste
mesmo més, a Europa se tornou o novo epicentro da pandemia, com mais casos reportados e
mortes do que a soma em todo o restante do mundo, a exce¢do da Republica Popular da China.
O ndmero de casos seguiu evoluindo rapidamente e, no inicio de abril, atingiu a marca de 1
milhdo de casos confirmados em todo o mundo. Um aumento de mais de dez vezes em menos
de um més.

O genoma completo do Sars-CoV-2 foi sequenciado em janeiro de 2020 e
disponibilizado aos pesquisadores de todo o mundo, no intuito de que fosse possivel o
desenvolvimento de testes, vacinas e medicamentos para o enfrentamento da Covid-19
(CLEEMPUT et al, 2020; NCBI, 2020). O Brasil foi o primeiro pais da América Latina a
sequenciar geneticamente o novo coronavirus, em 02 de margo de 2020. Cientistas do Instituto
Adolfo Lutz realizaram o sequenciamento em menos de 48 horas, em parceria com
pesquisadores do Instituto de Medicina Tropical da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo (USP) e da Universidade de Oxford, no Reino Unido. O Sequenciamento teve inicio
dois dias apds a confirmagdo do primeiro caso em territorio brasileiro (SABINO, 2020; EBC,
2020).

Até o inicio de outubro de 2020 (02/10/2020), a pandemia ja havia atingido 34.495.176
pessoas (casos confirmados) e alcancado o nimero de 1.025.729 mortes confirmadas em todo
o mundo, conforme dados da OMS (WHO, 2020b). No Brasil, no mesmo periodo, ja havia sido
registrados 4.880.523 casos confirmados, e um total de 145.388 o&bitos por Covid-19,
representando uma taxa de letalidade de 2,8% (BRASIL, 2020b; WHO, 2020c). Segundo dados
do BID (Banco Interamericano de Desenvolvimento), a Regido da América Latina e Caribe
(ALC) corresponde a 22,21% dos casos reportados em nivel mundial (12.015.231 casos
reportados na ALC). Desses, quase metade (10,45% ou 5.653.959 casos reportados)
correspondem ao Brasil (BID, 2020). Segundo dados da JOHN HOPKINS UNIVERSITY
(2021), o Brasil ocupa o terceiro lugar global em nimero de casos confirmados (atrds apenas
de EUA e India) e 0 segundo em ndmero de ébitos (atrds apenas de EUA). A taxa de letalidade
da doencga € relativamente baixa e varia de pais para pais e de regido para regido sendo, por
exemplo, de 0,3 na Colombia e de 2,8 para o Brasil. Dado que diversos casos sdo assintomaticos

e, portanto, nao reportados, acredita-se que essa taxa seja menor (IOANNIDIS et al, 2020).
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Em relacdo a letalidade, hd uma discussao entre a adocao da taxa de letalidade de casos
confirmados (Case Fatality Ratio-CFR, em inglé€s) ou da taxa de letalidade da infec¢do
(Infection Fatality Ratio-IFR, em inglés). De acordo com alguns pesquisadores, a ado¢ao da
CREF poderia levar a erros, pois ela contabiliza somente os casos confirmados e que compdem
as estatisticas oficiais, sendo que estes critérios podem mudar de pais para pais. Além disso,
muitos casos nio sdo diagnosticados (casos ndo-detectados ou assintomadticos) e, portanto,
desconsiderados, o que aumenta a propor¢ao de 6bitos no universo dos casos indicando uma
letalidade maior do que a realidade. Nesse sentido, inferem que a CRF poderd ndo ser o melhor
indicador para determinar o grau de letalidade da doenga. Em contrapartida, a IFR apresentaria
um retrato mais aproximado da realidade, mas seria necessdria uma acurdcia maior em seu
calculo, sendo indispensavel conhecer o nimero total de infectados pelo Sars-CoV-2 em uma
populacdo, principalmente, através da testagem em massa dos individuos. Tendo em vista a
dificuldade operacional e os custos envolvidos com a testagem em massa de uma populagdo
para contabilizar todos os contaminados, podem ser utilizados inquéritos sorolégicos, que
fazem exames em busca de anticorpos para 0 novo coronavirus em amostras populacionais,
para estimar quantas pessoas daquele pais, regiao, estado ou cidade j4 teriam sido infectadas,
mesmo estando assintomdticas ou nao tendo sido diagnosticadas (FAPESP, 2020; FOLHA DE
S.PAULO, 2020).

JA& no ultimo trimestre de 2020 diversos paises, especialmente na Europa,
experimentaram uma ‘“‘segunda onda” da epidemia, alguns obtendo indices de contaminacdo e
mortes superiores a fase inicial da pandemia. Em muitos deles, o nimero didrio de casos
confirmados excedeu os picos do comeco da pandemia, ainda que isso se devesse,
principalmente, ao fato de haver uma maior realizagcdo de testes para a detec¢do da doenga. As
taxas de mortalidade também foram substancialmente mais baixas. Porém, um modelo
estatistico desenvolvido pela The Economist, sugeria que a segunda onda ainda nao havia se
igualado a primeira, ainda que os niimeros estivessem aumentando, bem como o nimero de
hospitalizagdes devido a Covid-19 (THE ECONOMIST, 2020). Para CACCIAPAGLIA &
SANNINO (2020), uma segunda onda de pandemia constituiria uma ameaca iminente para a
sociedade, com o comprometimento de muitas vidas humanas e um impacto econdmico
devastador. Como a dindmica do surto € muito rdpida — com a duplicagdo do ndmero de
infectados a cada quatro dias — a¢des de saide publica com vistas a contencdo e mitigacio da
pandemia sdao fundamentais para o seu controle e para evitar a satura¢do dos sistemas de satde.

Assim, paises como Franca, Alemanha, Espanha e Reino Unido retomaram medidas de
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lockdown (confinamento) e restricdes de circulagdo no intuito de refrear a retomada da
pandemia (THE GUARDIAN, 2020a; G1, 2020; FRONTLINER, 2020a; ¢ INFOMONEY,
2020).

No Brasil, desde novembro de 2020 j4 se observava um crescimento progressivo no
nimero de casos didrios, internacdes e obitos por Covid-19. Apés as festas de fim de ano (Natal
e Ano Novo) e as férias e viagens de verdo houve uma elevagdo dos nimeros de casos, chegando
a valores préximo aos alcancados em julho de 2020. Além disso, somou-se o surgimento da
Variante P.1 (Manaus). Para especialistas, esta situa¢ao constituiu a segunda onda da pandemia
no pais (JORNAL DA USP, 2021).

Em novembro de 2020, pesquisadores, como Domingos Alves, responsavel pelo
Laboratério de Inteligéncia em Sadde da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de Sao Paulo (USP), vinham alertando que o Brasil ja havia entrado na “segunda
onda”, a exemplo do que vinha acontecendo com os paises do hemisfério norte, especialmente
nos Estados Unidos e em paises da Europa, onde a propagagdo do coronavirus havia voltado a
se intensificar nas dltimas semanas.

O Coronavirus havia voltado a se propagar intensamente na maioria dos estados do pais
e a taxa de reproducdo (Rt) do coronavirus no pais indicava rapido crescimento, o que indicava
que a pandemia havia recrudescido. A taxa de reproducao (Rt) € calculada com base no aumento
de novos casos e permite saber quantas pessoas sdo contaminadas por alguém que ja estd
infectado. Se o indice fica acima de 1, isso indica que a pandemia estd se expandindo. Quando
estd abaixo, é um sinal de que a pandemia estd perdendo intensidade (BBC, 2020a).

De acordo com o Observatorio de Sindromes Respiratérias da Universidade Federal da
Paraiba (OBSR-UFPB), no Brasil, a média da razdo de reproducdo efetiva (Rt) do coronavirus
voltou a ficar acima de 1 (Rt>1) em 11 de novembro (primeira vez desde o dia 10 de agosto de
2020) e, em 16 de novembro a taxa atingiu o valor de 1,12. Isto significa que 100 pessoas
contaminadas eram capazes de contaminar outras 112 pessoas. Na mesma data, tinhamos Rt>1
em 20 Estados (Acre, Alagoas, Amapd, Bahia, Ceard, Espirito Santo, Goids, Maranhdo, Mato
Grosso, Minas Gerais, Paraiba, Parana, Pernambuco, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul,
Ronddnia, Santa Catarina, Sdo Paulo, Sergipe e Tocantins) e no Distrito Federal (OBSR-UFPB,
2020).

No final de 2020, a OMS j4 sinalizava que a Europa, provavelmente, enfrentaria uma
terceira onda letal da pandemia, antes de que uma vacina pudesse ser introduzida. Eles

avaliavam que as reagdes europeias foram incompletas, pois ndo foi estabelecida a
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infraestrutura necessaria, nos meses de verdao e apds a primeira onda ter sido controlada. Caso
1ss0 ocorresse novamente com a atual segunda onda, poderia levar a uma terceira nova onda
ainda no comeco de 2021, em pleno inverno europeu (DW, 2020). Em maio de 2021, era a vez
de especialistas advertirem que uma terceira onda de Covid-19 estaria se aproximando do
Brasil, e que poderia ser ainda mais letal que as anteriores. Fatores como a baixa taxa de
cobertura vacinal para a Covid-19, a chegada do inverno, as flexibilizacdes das medidas de
restri¢do e isolamento social e, em especial, o surgimento de novas variantes do virus deixavam
este cendrio ainda mais provavel (ISTOE, 2021).

O Quadro 02 traz a taxa de letalidade de casos confirmados dos dez paises com maior
nimero de casos de Covid-19 e o Grafico 1 apresenta o nimero de mortes por 1 milhdo

habitantes nesses dez paises (atualizado em 31 de maio de 2021).

Quadro 02: Taxa de letalidade de casos confirmados dos dez paises com maior nimero de
casos de Covid-19

) N Mortes por Taxa de Letalidade de
# Pais/Regiao Total de Casos | Total de Mortes 1 milho hab. Casos Confirmados

(CFR)

- Global 171.469.558 3.680.129 472 2,1 —

1° | Estados Unidos 34.123.762 610.188 1.834 19V
2° India 28.173.655 331.909 238 1,2V
3° Brasil 16.547.674 462.966 2.164 (1°) 2,8A
4° Franca 5.667.324 109.533 1.675 19V
5° Turquia 5.249.404 47.527 558 09V
6° Russia 5.071.917 121.501 832 24 A
7° Reino Unido 4.487.204 127.782 1.873 (3°) 29A
8° Itdlia 4.217.821 126.128 2.089 (2°) 30A
9° Argentina 3.781.784 78.093 1.713 2,1 —
10° Alemanha 3.689.918 89.148 1.061 24 A

Legenda: — CFR igual a Global ¥ CFR menor do que a Global A CFR maior do que a Global
Fonte: Elaborado com base em WORLDOMETERS, 2021
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Grafico 1: Namero de mortes por milhao habitantes
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Fonte: Elaborado com base em WORLDOMETERS, 2021

2.2. As variantes do Novo Coronavirus

A partir de novembro de 2020 comecam a surgir as variantes do SARS-CoV-2. O
primeiro caso foi reportado pela OMS no dia 06 de novembro, na Dinamarca. No dia 04 de
dezembro era a vez de pesquisadores sul-africanos apresentarem a descoberta de uma nova
variante, denominada mutacdo N501Y (também chamada de “Nelly”), que consistia em uma
alterac@o genética da proteina da espicula (spike) do coronavirus, regido através da qual o virus
se acopla a célula dos organismos infectados. Ainda no més de dezembro (dia 14) o Reino
Unido reporta uma variante de preocupac¢do, detectada em seu territério, que foi denominada
B.1.1.7 (ou SARS-CoV-2 VOC 202012/01). No dia 18 de dezembro, as atencdes retornam a
Africa do Sul, que identifica uma segunda variante do virus, ocorrida a partir da primeira
variante, e denominada B.1.135 (501Y.V2).

Apesar disso, novas variantes continuaram a surgir pelo mundo. No dia 09 de janeiro de
2021 autoridades japonesas notificaram a descoberta de uma nova variante, proveniente do
Brasil, apds a realizacdo de sequenciamento genético de amostras obtidas de viajantes
brasileiros. A nova variante foi denominada como “P.1” (ou P1) e teria surgido em dezembro
de 2020, na cidade de Manaus, capital do estado do Amazonas. Essa nova variante € uma
descendente da linhagem B.1.1.28, que ja circulava no Brasil e possui trés mutacdes genéticas

principais (EXAME, 2021a):
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I.  N501Y, também chamada de “Nelly”. E uma alteracdo genética da proteina da espicula
do coronavirus e que permite que o virus se conecte de forma mais eficaz as células
humanas, aumentando seu grau de contdgio. Essa mutacido também é encontrada nas
variantes do Reino Unido (B.1.1.7) e da Africa do Sul (B.1.351);

II.  E484K, uma outra mutag¢do na proteina da espicula do virus, encontrada também na
variante da Africa do Sul. Em testes de laboratério, comprovou-se que essa mutagio
tornou o virus mais resistente a anticorpos formados pelo sistema imunol6gico, o que
poderia estar por trds de um maior nimero de casos de reinfec¢ao pelo coronavirus;

.  K417T/K417N, mutacdo que também permite que o virus se conecte as células de

forma mais facil, aumentando o contdgio. Essa mutacdo também € encontrada na

variante sul-africana.

Quadro 03: Diferencas entre mutacio, variantes, cepas e linhagens

Mutacao Mudanga que ocorre no material genético de um virus, de forma aleatoria.

Ocorre quando uma mutacdo se fixa neste agente infeccioso, ou seja,

Variante . . s
comeca a se espalhar e se torna, literalmente, uma variante do original.

Conjunto de variantes que descendem do virus original (em biologia, o
ancestral comum), em que as mutagdes podem se acumular. No entanto, o
termo cepa vale tanto para virus mutados de linhagens diferentes quanto
da mesma. A questdo que o define € a variabilidade genética.

Cepa

E uma variante ou um grupo de variantes de uma linhagem diferente da

Linhagem . o L
g identificada originalmente.

Fonte: Rede Gendmica Fiocruz, 2021

Segundo um estudo divulgado pela secretaria estadual da satde de Sao Paulo, em 28 de
abril de 2021 cerca de 90% das 1.439 amostras sequenciadas geneticamente e analisadas pelo
Instituto Adolfo Lutz possuiam a prevaléncia da variante P.1. O estudo também demonstrou
que a prevaléncia dessa variante no estado quadruplicou em apenas trés meses, passando de
20% - em janeiro - para 80% - em marco - € que a maior circulacio desta variante poderia estar
relacionada ao aumento dos casos, internagdes e Obitos, especialmente, aqueles ocorridos no
primeiro trimestre de 2021. Até outubro de 2020 a variante B.1.1.28 era a cepa predominante
no estado, chegando a corresponder a mais de 90% das amostras. A variante B.1.1.33 também
representou uma parte importante das infecgdes, chegando a corresponder a 30% das amostras.

Porém elas sofreram mutacdes e deram origem a duas novas variantes: a P.2 (que surgiu no Rio
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de Janeiro) e a N.9. Em novembro de 2020 a variante inglesa B.1.1.7 comegou a circular no
estado. Ja a P.1, que derivou da B.1.1.28 e foi primeiramente observada em Manaus, chegou ao
estado de Sdo Paulo em dezembro desse ano.

Ao todo, ja foram identificadas 21 diferentes linhagens do novo coronavirus no Brasil,
dentre elas as variantes mais preocupantes sdo (1) a P.1, de Manaus; (2) a B.1.1.7, do Reino
Unido; e a B.1.351, da Africa do Sul (EBC, 2021).

A variante B.1.1.28 foi uma das primeiras identificadas no Brasil, em 2020 e, ainda que
continue em circulacdo, vem sendo ultrapassada pela variante P2, que foi identificada em
outubro e se tornou predominante de dezembro de 2020 até o inicio de 2021, quando a variante
P1 passou a predominar (CONASS, 2021).

No inicio de maio de 2020, a Rede Corona-Omica.BR-MCTI, projeto que estabelece
uma rede de laboratérios descentralizados para captagdo e sequenciamento gendmico de
amostras de SARS-CoV-2 e suporte a estudos de transcritbmica no acompanhamento da
evolucdo do SARS-CoV-2 no pais, reportou a identificagdo de uma possivel nova linhagem,
relacionada a B.1.1.28 (a mesma da P.1 e da P.2), em amostras da regido de Araraquara (DRS-
3), e que apresentava a mutacdo L452R na proteina “S” dos SARS-CoV-2. Essa mutacdo € a
mesma presente nas variantes B.1.617 (indiana), B.1.427 e B.1.429 (ambas da Califérnia/EUA)
e tem despertado a preocupagcdo mundial, relacionada ao escape de anticorpos neutralizantes
(REDE CORONA-OMICA.BR-MCTI, 2021a).

Também no inicio do més de maio de 2020, o monitoramento gendmico da Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro identificou uma nova variante do coronavirus, em
circulacdo no estado do Rio de Janeiro (SES-RJ). A cepa foi denominada P.1.2, que é uma
mutacdo ocorrida na linhagem P.1, a mais prevalente no estado (91,49%). A P.1.2 foi
identificada em 5,85% das 376 amostras submetidas a segunda etapa do sequenciamento

realizado pela Secretaria de Estado de Saude (SES-RJ, 2021).

Quadro 04: Principais Variantes em circulacio no Brasil

Variante Pais/Regido onde foi Variant~e de
primeiramente detectada Atencao?
B.1.1.29 Europa Nao
B.1.1.28 Europa Niao
B.1.1.33 Europa Nao
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Variante Pais/Regidao onde foi Variante de
primeiramente detectada Atencao?

Pl Manaus/Brasil Sim
derivada da linhagem B.1.1.28

P2 Rio de Janeiro/Brasil Nao
derivada da linhagem B.1.1.28

N9 ~ . ~
derivada da linhagem B.1.1.33 Sao Paulo/Brasil Néo

Fonte: REDE CORONA-OMICA Br-MCTI, 2021b; CAMARGO et al, 2021.

No dia 11 de maio de 2021 a OMS classificou a variante do coronavirus B.1.617,
encontrada pela primeira vez na India em outubro do ano passado, como uma Variante de
Preocupacgdo Global. Estudos preliminares mostraram que a mutacdo B.1.617 se espalhava mais
facilmente do que outras variantes e j4 estaria presente em mais de 30 paises. Além da variante
indiana, as variantes do Reino Unido, da Africa do Sul e do Brasil também receberam a mesma
designacdo.

Com o objetivo de evitar a estigmatizacdo e a discriminagdo dos paises onde essas
variantes foram detectadas, a OMS sempre orientou que fosse evitada a associa¢do de novas
cepas e variantes ao local onde foram detectadas pela primeira vez, para que nenhum pais seja
estigmatizado por detectar e reportar variantes do coronavirus.

Nesse sentido, ela anunciou um novo padrdo para nomear as variantes do coronavirus
(31/05) em que as novas variantes serdo chamadas por letras do alfabeto grego e ndao mais
identificadas por meio do local onde foram detectadas pela primeira vez. Entretanto, as novas
denominacdes ndo substituem os nomes cientificos, que deverdo continuar sendo usados em
trabalhos académicos (REUTERS, 2021).

As variantes do SARS-CoV-2, se consideradas como tendo propriedades
epidemioldgicas, imunoldgicas ou patogénicas, sao eleitas para uma investigacdo formal, sendo
designadas por Variantes de Interesse (Variante of Interest - Vol). Ap6s uma avaliagdo de risco
por um comité de especialistas relevantes, elas podem passar a ser designadas como Variantes
de Preocupacao (Variant of Concern - VoC) [UK GOVERMENT, 2021a].

Uma mutagdo € elevada de uma Variante de Interesse (Vol) para uma Variante de
Preocupagdo (VoC) quando mostra evidéncias de cumprimento de pelo menos um dos varios
critérios, incluindo aumento na transmissibilidade, maior gravidade (por exemplo, aumento de

hospitalizagdes ou mortes), reducdo significativa na neutralizacdo por anticorpos gerados
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durante infec¢ao ou vacinacdo anterior, eficdcia reduzida de tratamentos ou vacinas ou falhas
de deteccdo de diagnéstico. Existe ainda a Variante de Alta Consequéncia (Variant of High
Consequence - VHC), que possui evidéncias claras de que as medidas de prevencdo ou
contramedidas médicas teriam significativa reduc¢do da eficicia em relagdo as variantes que
circulavam anteriormente. Uma variante de alta consequéncia exige a notificacio a OMS de
acordo com o Regulamento Sanitdrio Internacional. Atualmente, ndo hd nenhuma variante
relacionada ao SARS-CoV-2 nesta categoria (CDC, 2021a).

O governo indiano diz que ha evidéncias de uma ligac@o entre essa nova variante e a
segunda onda mortal na India, mas que a correlacio ainda ndo esté totalmente estabelecida, e
que a variante estd sendo estudada para determinar se € a principal responsédvel pelo aumento

de casos e mortes no pais (BBC, 2021).

Quadro 05: Variantes de Preocupacao global (VoC) e de Interesse (Vol), definidas pela

OMS

Sistema de
Classifica- Nova
30 Pangolin! Nextstrain Gisaid? Classificacao
¢ (Reino Unido) (EUA) (OMS) OMS
Origem (Alfabeto Grego)
VoC
Reino Unido
Set/2020 B.1.1.7 20I/501Y.V1 GR/501Y.V1 Alpha
Africa do Sul
Mai/2020 B.1.351 20H/501Y.V2 GH/501Y.V2 Beta
Japao/Brasil P1
(Manaus) B.1 1.28 ) 20J/501Y.V3 GR/501Y.V3 Gamma
Nov/2020 T
India 20A/S:154K
Out/2020 B.1.617.1+ 20A/S-478K G/452R.V3 Delta
Vol
EUA B.1.427/B.1.429 20C/S:452R GH/452R.V1 -
Mar/2020 o o ) )
Miiltiplos Paises .
Dez/2020 B.1.525 20A/S:484K G/484K. V3 -
Brasil P2
(Rio de Janeiro) B.1 1'28 2 20B/S.484K GR -
Abr/2020 o
Filipinas P.3 i i i
Jan/2021 B.1.1.28.(3)
EUA B.1.526
Nov/2020 (+EA84K/SATTN) 20C GH -
Franca
Fev/2021 B.1.616 - GH -

! Phylogenetic Assignment of Named Global Outbreak Lineages

2 Global Initiative on Sharing All Influenza Data

Fontes: WHO, 2021a; GISAID, 2021; NEXTSTRAIN, 2021; REUTERS, 2021; RAMBAUT et al, 2020.
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2.3. Lockdowns, Isolamento, Quarentena e Medidas de Distanciamento Social

Para o Oxford Dictionary, da Universidade de Oxford, tanto a versao britanica (Oxford
Learner's Dictionaries) quanto a americana (Oxford Advanced American Dictionary) definem
o termo lockdown como “uma ordem oficial para controlar o movimento de pessoas ou veiculos
devido a uma situacdo perigosa” (OXFORD LEARNER'S DICTIONARIES, 2021; OXFORD
ADVANCED AMERICAN DICTIONARY, 2021).

Por sua vez, o Cambridge Dictionary, da Universidade de Cambrigde, fornece duas
defini¢des para lockdown: (1) uma situacdo de emergé€ncia em que as pessoas nao tém
permissao para entrar, sair ou se mover livremente em um edificio ou drea devido ao perigo; e
(2) um periodo de tempo em que as pessoas nao podem deixar suas casas ou viajar livremente,
por causa de uma doenca perigosa (CAMBRIDGE DICTIONARY, 2021).

Ja o Merriam-Webster's Unabridged Dictionary também considera duas defini¢des para
lockdown: (1) uma medida de emergéncia ou condi¢do em que as pessoas sao temporariamente
impedidas de entrar ou sair de uma area ou prédio restrito (como uma escola) durante uma
ameaca de perigo; e (2) uma condic@o tempordria imposta por autoridades governamentais
(como durante o surto de uma doenga epidémica) em que as pessoas sao obrigadas a permanecer
em suas casas € evitar ou limitar atividades fora de casa envolvendo contato publico (como
jantar fora ou participar de grandes reunides) [MERRIAM-WEBSTER'S UNABRIDGED
DICTIONARY, 2021].

Ainda que a melhor tradug¢do do termo lockdown, para o portugués, seja o termo
“confinamento”, segundo definido pela Lei N° 13.979/2020, em seu Artigo 2°, o isolamento
consiste na separagdo de pessoas doentes ou contaminadas (ou de bagagens, meios de
transporte, mercadorias ou encomendas postais afetadas), de outros, de maneira a evitar a
contaminac¢do ou a propagacao do coronavirus. Ja a quarentena € a restricao de atividades ou
separacdo de pessoas suspeitas de contaminacdo das pessoas que ndo estejam doentes (ou de
bagagens, cont€ineres, animais, meios de transporte ou mercadorias suspeitas de
contaminacdo), de maneira a evitar a possivel contaminagao ou a propaga¢ao do coronavirus
(BRASIL, 2020c).

Por sua vez, o lockdown consiste em interven¢des ndo farmacoldgicas, constituindo um
protocolo de emergéncia e uma medida compulséria e generalizada, determinada pelos

governos e, normalmente, definido por um instrumento legal vinculante.
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Essas medidas consistem nas situacdes em que as pessoas devem permanecer em suas
residéncias com o objetivo de limitar a movimentacao interna das pessoas, devido a um risco
grave relacionado a sadde publica, impedindo que haja contato entre as pessoas de forma a
reduzir a transmissdo do agente etiolégico. A permissdo para circulacdo esta circunscrita a
situagdes especificas — como para a aquisicao de viveres e medicamentos, acesso a servicos de
saude e outras condic¢des definidas. A flexibilizacao também se refere aos trabalhadores de dreas
essenciais, tais como saude, seguranca publica e infraestrutura.

Com o objetivo de seu estrito cumprimento, as autoridades podem tomar medidas que
vao desde adverténcias e aplicacdo de multas até a prisdo. O lockdown pode ser aplicado em
uma area especifica (como um prédio, um quarteirdo, uma cidade) ou ampla, como em todo o
territério de um pais.

Nesse sentido, serd utilizado, no presente trabalho, o termo em seu original em inglés —
lockdown - de modo a evitar possiveis confusdes conceituais entre este € confinamento.

Para o CDC (2005), o distanciamento social é uma interven¢do aplicada a grupos
especificos, destinada a reduzir as interacdes e, portanto, o risco de transmissao dentro do grupo.
Quando focada, a intervengdo é aplicada a grupos ou pessoas identificadas em locais ou
edificios especificos, a maioria, mas ndo necessariamente todos, em risco de exposicdo ao
agente etioldgico. J4 as medidas de distanciamento social ampliado (Community-Wide) pode
ser entendido como aquele em que a intervengdo € aplicada a toda uma comunidade ou regido,
projetada para reduzir interagdes pessoais e, portanto, risco de transmissao (WILDER-SMITH

& FREEDMAN, 2020).

2.3.1. O mundo em lockdown

Em abril de 2020, estimava-se que quase 3,5 bilhdes de pessoas no mundo estivessem
sob algum tipo de restricdo de mobilidade social ou lockdown (confinamentos, toques de
recolher e quarentenas recomendadas ou obrigatdrias), em mais de 90 paises ou territorios,
recomendada ou imposta pelos governos, de modo a restringir a propagacdo da Covid-19 em
seus territérios (EURONEWS, 2020.)

Diversos paises latino-americanos também impuseram bloqueios, abarcando cerca de
200 milhdes de pessoas confinadas em paises como Argentina, Bolivia, Colombia, El Salvador,
Panamad, Paraguai, Peru e Venezuela, além do Equador, que foi — no inicio — um dos mais

atingidos pela pandemia. A India, porém, foi o pais que teve um dos mais extensos lockdowns
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do planeta, onde 1,3 bilhdo de pessoas receberam ordens para ficar dentro de casa por 21 dias,
a partir do dia 24 de marco. A extensdo desse lockdown excedeu mesmo aquele realizado na
China, que obrigou algumas centenas de milhdes de chineses a permanecerem em suas
residéncias durante o periodo mais critico da pandemia no pais (THE NEW YORK TIMES,
2020a).

Outros paises realizaram lockdowns, especialmente na Europa, onde lockdowns
nacionais forma estipulados pelos governos da Franca, Espanha, Reino Unido e Itdlia. A Russia
também adotou lockdowns em quase todas suas regides atingindo cerca de 132 milhdes de
russos. Nos EUA, diversos estados decretaram algum tipo de restri¢cdo, obrigatéria ou nao
(STATISTA, 2020). O Quadro 06 traz a relacdo da extensdo do lockdown (em ndmero de

habitantes,) em diversos paises na fase inicial da pandemia.

Quadro 06: Numero de pessoas orientadas ou obrigadas ao cumprimento de lockdown
devido a pandemia de Covid-19, em abril de 2020

Pais Extensdo do lockdown (em niimero de habitantes)
India 1.380.000.000
China 760.000.000*
EUA 297.000.000%*
Bangladesh 165.000.000
Russia 142.000.000
Filipinas 100.000.000
Reino Unido 68.000.000
Franca 65.000.000
Itdlia 60.000.000
Africa do Sul 59.000.000
Coldmbia 51.000.000
Espanha 47.000.000
Argentina 45.000.000
Mundial 3.239.000.000

*no auge do surto  **parcialmente obrigatdrio
Fonte: STATISTA, 2020
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Para a OMS, ainda que os lockdowns, como forma de combate a Covid-19, possam
reduzir a sua velocidade de transmissdo ao limitarem o contato entre as pessoas, essas medidas
podem ter um profundo impacto negativo sobre os individuos, comunidades e sociedades, ja
que imobilizam a vida social e econdmica. Ademais, essas medidas afetam, de forma
desproporcional, os grupos socialmente desfavorecidos, tais como pessoas em situacdo de
pobreza, migrantes, pessoas deslocadas internamente e refugiados que, na maioria das vezes
vivem em locais superlotados e com poucos recursos, dependendo do trabalho didrio para sua
subsisténcia. Porém, a OMS reconhece que para alguns paises a tinica medida eficaz disponivel
€ a adog¢do dessas medidas como forma de ganhar tempo até que solugdes mais efetivas estejam
disponiveis e que os governos deveriam utilizar o tempo extra fornecido pelas medidas de
lockdown realizando os arranjos necessdrios ao desenvolvimento de suas capacidades de
deteccao, isolamento, testagem e tratamento de todos os casos, assim como rastrear e colocar
em quarentena todos aqueles que tiveram contato com casos confirmados. Adicionalmente,
deveriam engajar, empoderar e capacitar as populagdes para impulsionar a resposta da
sociedade, dentre outras a¢des (WHO, 2020d).

Mas as praticas de lockdown seguem como sendo umas das mais controversa € nao
existe um consenso sobre sua aplicagdo e extensdo. Talvez um dos exemplos mais
emblematicos seja o da India.

O pais iniciou suas medidas de restricdo ainda no comec¢o da pandemia, quando o
ndmero de casos confirmados de coronavirus positivos na India era de aproximadamente 500.
Mumbiai, a segunda cidade mais populosa do mundo, por exemplo, contabilizava menos de 100
casos em finais de marco de 2020 (THE NEW YORK TIMES, 2020b).

Na mesma época, a cidade de Nova York era responsédvel por quase 10% dos casos de
Covid-19 conhecidos no mundo. Em parte, essa situacao pode ter se dado devido ao fato de que
a doenca estava, em seu inicio, relacionada ao transito de viajantes internacionais, situagao que
nao correspondia a quase totalidade dos habitantes do pais.

Mas quando os primeiros casos comegaram a surgir foi aceso o sinal amarelo, pois se
sabia que nos assentamentos informais de Mumbai a propagac¢do descontrolada do novo
coronavirus seria devastadora. Assim, antes mesmo que o governo da India aprovasse ordens
para um lockdown nacional, autoridades de Mumbai iniciaram fechamentos. No sul do pais, o
estado de Kerala (onde ocorreu o primeiro caso confirmado de Covid-19 no pais), foi o primeiro

a iniciar medidas de quarentena, evitou surtos dentro de suas fronteiras por varias semanas.
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Mas ainda que a ideia de uma medida extrema - a de colocar 1,3 bilhdo de pessoas em
quarentena - possa ter parecido uma decisdo sensata para evitar uma tragédia, a realidade
mostrou a outra face de medidas restritivas em paises de grande desigualdade social e pobreza
extrema. Com o fechamento dos locais de trabalho, como as industrias e a construgao civil,
milhdes de trabalhadores tiveram de deixar as grandes cidades como Nova Delhi, e retornar
para suas casas nas zonas rurais da India, como o estado de Uttar Pradesh, em uma longa marcha
sob sol escaldante e com fome, ja que ndo havia Onibus, trens ou qualquer tipo de transporte
publico disponivel. Esse movimento de pessoas em todo o pais foi descrito como o maior desde
a divisao da fndia, em 1947 (THE GUARDIAN, 2020b; 2020c).

Em 14 de abril, o lockdown nacional foi estendido até 03 de maio, com um relaxamento
condicional apds 20 de abril para as regides onde a propagacgao foi contida ou foi minima. Em
1° de maio, o governo da India estendeu o lockdown nacional por mais duas semanas, até 17 de
maio, sendo novamente estendido até 31 de maio. No dia 30 de maio foi anunciado que as
restri¢des seriam suspensas, mas que seria estendido até 30 de junho para as zonas de contencao.

Epidemiologistas indianos previam, porém, que a pratica de lockdowns na India ndo
funcionaria da mesma maneira que na Europa, pois a infraestrutura necessdria para a
manuten¢do das condi¢des bdsicas estava ausente. Associado a isso, a desinformacgdo e a
propaganda distorcida, supersticdes, boatos médicos e rumores racistas sobre minorias foram
sistematicamente desconsiderados pelo governo central do Primeiro-Ministro Narendra Modi,
ainda que este tenha comparado pandemia aos piores dias das grandes guerras mundiais,
tornado a situacdo ainda mais dramadtica. A situag¢do podia ser ainda pior do que oficialmente
se mostrava, devido ao baixo niimero de notifica¢des de casos na India, relacionado ao baixo
volume de teste: apenas 18 pessoas por milhdo.

Ainda assim, pesquisadores da Shiv Nadar University avaliaram que cerca de 31.000
casos da doenca foram evitados entre 24 de marco e 14 de abril devido ao lockdown imposto
pelo governo indiano e a Brookings Institution, na fndia, também avaliou que o lockdown fez
com que a taxa de crescimento da pandemia passasse de duplicar, a cada trés dias, para apenas
dobrar a cada seis dias, até 6 de abril. Em 25 de abril, ela havia diminuido ainda mais, dobrando
a cada doze dias. Em 15 de maio, a taxa de duplicacao de casos ficou em 13,5 dias. Modelos
estimativos também avaliaram que as duas primeiras fases de lockdowm (24 de marco — 14 de
abril e 15 de abril — 03 de maio) foram capazes de evitar entre 1.400.000 e 2.900.000 de novos
casos e de 37 a 78 mil mortes no pais (DECCAN HERALD NEWS. 2020; BUSINESS
INSIDER-INDIA. 2020).
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Pesquisadores da Escola de Governo Blavatnik da Universidade de Oxford
classificaram, de acordo com um rastreador que calcula a resposta dos governos em todo o
mundo & Covid-19, que o bloqueio da India foi um dos mais rigorosos do mundo, marcando
"100 em 100" em seu rastreador, o Oxford COVID-19 Government Response Tracker
(OxCGRT). O OxCGRT coleta informagdes publicas e disponiveis relacionados a 13
indicadores de resposta de governo, incluindo politicas (como fechamento de escolas, a
proibi¢cao de viagens efc.) e de indicadores financeiros, como medidas fiscais ou monetarias.
Africa do Sul, Israel, Nova Zelandia e Ilhas Mauricio foram outros paises que atingiram os 100
pontos. J4 Franca, Itdlia e Republica Tcheca obtiveram 90 pontos e Alemanha e Estados Unidos
marcaram 80. O Reino Unido obteve o escore de 70 pontos (CNBCTV18, 2020).

O préprio Diretor-Geral da OMS, Tedros Adhanom Ghebreyesus, elogiou a decisao da
India de impor o bloqueio em um estdgio muito inicial e o Diretor-Executivo da OMS, Mike
Ryan, disse que os bloqueios por si s6 ndo eliminam o coronavirus. Ele disse que a India deveria
tomar as medidas necessdrias para prevenir uma segunda e terceira ondas de infec¢des (INDIA
TODAY. 2020).

O Dr. Henk Bekedam, Representante da OMS na India, também elogiou a resposta do
pais a pandemia, descrevendo-a como “oportuna, abrangente e robusta”, com as autoridades
adotando a abordagem de “governo integrado” defendida pela OMS (UN NEWS. 2020).

Em 03 de abril de 2020, o Dr. David Nabarro (ex-candidato do Reino Unido para chefiar
a OMS e atual Enviado Especial para Covid-19 da Organizacio) disse que “o bloqueio na India
foi precoce, previdente e corajoso” e fora melhor do que esperar outras 3 ou 4 semanas. Ainda,
que durante um lockdown, deveria se desenvolver a capacidade comunitaria para interromper a
transmissdo onde ela comega (nas comunidades locais), e que havia visto isso ser reconhecido
na India (HINDUSTAN TIMES, 2020).

De forma antagoénica, o proprio Dr. Nabarro, em uma entrevista posterior a revista
britanica The Spectator em outubro do mesmo ano, condenou a pritica de lockdown,
considerando sua ineficicia em relacd@o a preservacdo de vidas e seus efeitos deletérios no que
diz respeito ao aprofundamento da pobreza. Nabarro teria afirmado que “a tinica coisa que os
lockdowns conseguiram foi pobreza — sem nenhuma meng¢ao ao potencial de vidas salvas”.
Assim, para a Organizagdo, esta medida restritiva deveria ser adotada apenas como ultimo
recurso, € nao como o principal meio de controle do virus. Portanto, um lockdown se justificaria
apenas como medida para ganhar tempo na reorganizacao e no reagrupamento, para reequilibrar

recursos e proteger os profissionais de saide, mas que seria melhor que essa pratica ndo fosse
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adotada (FRONTLINER, 2020b). Este novo posicionamento € diferente daquele defendido pela
OMS no comeco da pandemia, que recomendava o lockdown e se colocava contra a suspensao
das restri¢des durante a primeira onda da pandemia, elogiando, por exemplo, as severas medidas
de restri¢do adotadas pela China e pela India, alertando também contra a suspensdo prematura
dos lockdowns nos paises da Europa. Ao que tudo indica, a OMS considera que medidas de
contencdo podem levar a grandes aumentos na pobreza, fome e desemprego ocasionando “uma
catastrofe global horrivel” dado os danos significativos causados por medidas rigidas, com
impacto global devastador nos niveis de pobreza, especialmente nas economias mais
vulneraveis. A nova proposta da OMS para conter o virus SARS-CoV-2 € que os paises deixem
de utilizar o lockdown como método de controle primédrio e desenvolvam outros sistemas mais
eficientes para o controle da pandemia, achando um ponto de equilibrio entre a saidde e a
economia. Contudo, autores como NUSSBAUMER-STREIT et al (2020) acreditam que esse
processo € importante na redu¢do da incidéncia e mortalidade durante a pandemia de Covid-19,
embora haja incerteza sobre a magnitude de seu efeito, mas que sua implementagdo precoce
seja importante para garantir a eficicia da medida. bem como sua combinacdo com outras
medidas de saide publica.

O Center for Disease Dynamics, Economics & Policy (CDDEP) divulgou um relatério
no final de margo, em colaboracdo com pesquisadores da Universidade Johns Hopkins e da
Universidade de Princeton, que concluia que um bloqueio nacional ndo € “produtivo” e poderia
causar “sérios danos econdmicos”. Ele defendeu bloqueios em nivel regional nos estados mais
afetados. Porém, em um relatério divulgado no dia 20 de abril, outro estudo concluiu que o
bloqueio ajudaria a desacelerar significativamente a disseminacdo do Covid-19 no pais e que o
bloqueio daria ao governo um tempo essencial para expandir a infraestrutura de saide para
atendimento a Covid-19, mantendo as taxas de hospitalizacdo sob controle e evitando a
sobrecarga das instalagdes de saide existentes. O estudo também disse que as medidas de
bloqueio, como distanciamento fisico, proibi¢do de reunides sociais e restricdes de movimento,
atrasariam e reduziriam ainda mais o pico de infec¢des e a hospitalizacao (CDDEP, 2020).

Mas, apesar do surpreendente controle da pandemia em 2020, através das medidas de
restri¢do, lockdowns e agdes do governo, essas praticas foram sendo deixadas de lado e, com o
relaxamento dessas medidas, houve a disseminagdo do virus, especialmente das grandes cidades
para as zonas rurais, onde ndo foi possivel controld-la. Somou-se a isso o surgimento da variante
indiana (B.1.617), uma das quatro variantes de preocupagao global definidas pela OMS. Uma

das mutacdes da variante indiana, a E484Q, é semelhante a E484K, identificada nas variantes
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britanica (B.1.1.7), sul-africana (B.1.351) e brasileira (P1). A outra mutacio relevante da cepa
origindria da India, a L452R, foi detectada na variante da Califérnia (B.1.429). Essas duas
mutacdes estdo associadas a menor capacidade de neutralizac@o por anticorpos.

A associacdo de fatores como a nova variante do coronavirus, a lentiddo na vacinacao,
o abandono das préticas de isolamento e distanciamento social e do uso de madscaras, e
especialmente, a minimizacdo publica da severidade da pandemia por lideres politicos e
religiosos fizeram a situacao entrar em colapso.

Esses lideres convocavam aglomeracdes de massa, como a participacdo em grandes
eventos religioso (como o Kumbh Mela) e a realiza¢do de comicios politicos durante as elei¢des
estaduais. Em um desses eventos, no estado de Bengala Oriental, o primeiro-ministro Narendra
Modi agradeceu aos presentes pelas enormes multiddes presentes no comicio, passando a
mensagem de que ndo fosse importante a manutencao do distanciamento e o uso de méscaras
(DW, 2021a).

Assim, ap6s uma primeira onda relativamente controlada de Covid-19, a India comegou
aregistrar recordes de contdgios e mortes didrios. Em 29 de abril de 2021 o pais j4 contabilizava
um novo recorde de quase 380 mil novas infeccdes e 3.645 6bitos em apenas 24h, acumulando
mais de 200 mil mortes pela doenca, levando a India. No dia 1° de maio de 2021, a India se
tornou o primeiro pais do mundo a confirmar mais de 400 mil infecgdes em apenas um dia e
lideres empresariais comecaram a pressionar o governo para que fosse decretado um novo
lockdown nacional e implementadas medidas mais robustas em todo territério com o objetivo
de combater a segunda onda de casos de Covid-19 (VALOR ECONOMICO, 2021).

Mas parece que as questdes econdmicas sdo as que mais contribuem contra a adogdo de
novas medidas de lockdown no pais. A India j4 passava por uma desaceleracio econdmica
prolongada, com queda da taxa de crescimento do PIB de 8,2% entre janeiro e marco de 2018
para 3,1% no mesmo periodo de 2020. No primeiro trimestre do exercicio de 2020-2021, a taxa
ficou negativa, chegando a -23,9% entre abril e junho de 2020, passando a ser a pior da histdria.
Setores importantes da economia foram particularmente afetados, sofrendo pesados
decréscimos em suas atividades, como a manufatura (-39,3%), a mineragao (-23,3%), a
construgdo (-50%), e o comércio e a atividade hoteleira (-47%). Além disso, hd também
questdes relacionadas a imagem do primeiro-ministro indiano, Narendra Modi, um politico tido
como popular. Seu partido, o Partido Nacionalista Hindd Bharatiya Janata (BJP) conseguiu
obter, nas elei¢des de 2014, 275 das 543 cadeiras do parlamento, conquistando assim, a maioria

absoluta. Foi a primeira vez, desde 1984, que a populagdo indiana entregou o poder a um tnico



34

partido, concedendo enorme poder ao governante. Apos as elei¢des de 2019, Modi adotou uma
postura mais conservadora e passou a defender ideais de nacionalismo hindd, o que poderia
explicar a ndo-adesao a um novo lockdown por pressao de lideres religiosos (CNN, 2014).

As politicas econdmicas do governo de Modi também podem explicar, em parte, as
resisténcias para a ado¢do de novas préticas de restricdo. Suas politicas estiveram concentradas
na privatizacdo e na liberalizacdo da economia, com base em uma estrutura neoliberal que
previam, também, reformas trabalhistas que tornariam mais dificil a os trabalhadores formarem
sindicatos e mais facil para os empregadores contratd-los e demiti-los. Neste caso, a pressao
pela ndo-adesdo a um novo lockdown poderia surgir do mercado financeiro e produtivo do pais
(RUPARELIA, 2015).

Adicionalmente, os fundos dedicados a programas de reducao da pobreza e medidas de
bem-estar social foram grandemente reduzidos pela administracio de Modi. Os gastos em
programas sociais foram reduzidos a 2% do PIB durante o primeiro ano de Modi no cargo e os
gastos com satde diminuiram 15%, sofrendo sucessivas reducdes nos anos posteriores. O
governo também reduziu os impostos corporativos, aboliu o imposto sobre a riqueza, aumentou
os impostos sobre vendas e reduziu as taxas alfandegarias sobre ouro e joias (SHAH &
LERCHE, 2015).

Medidas de lockdown evidenciam ainda mais as desigualdades sociais e a incapacidade
do governo em atuar como um compensador social das consequéncias econdmicas de sua
adocao, especialmente, em relacdo as populagdes mais vulneraveis.

O economista, cientista social e ativista em seguranga alimentar, Jean Dreze, afirmou
em entrevista a0 News18, que o lockdown na India foi quase uma sentenca de morte para o0s
desfavorecidos do pais e que as politicas (na India) sdo feitas ou influenciadas por uma classe
de pessoas que prestam pouca atencdo as consequéncias para os desfavorecidos. Para ele, as
populacdes mais pobres, no pais, sdo aquelas que arcam com os maiores custos relativos ao
lockdown, mas que o compartilhamento das dificuldades e riscos decorrentes da crise sanitéria

deveriam ser mais equilibrados (NEWS 18, 2020).
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2.3.2. O “Lockdown’ no Brasil

No Brasil, as praticas de lockdown tém sido iniciativas controversas, desde o inicio da
pandemia.

O virologista e presidente da Sociedade Brasileira de Virologia, Flavio Guimaraes da
Fonseca, considera que o Brasil nunca adotou, de fato, um lockdown compulsério, como uma
situacdo na qual pessoas sdo impedidas de circular livremente em uma drea devido a uma
emergéncia fosse em nivel nacional, estadual ou municipal, como ocorreu em paises da Europa,
na China e na India. Na verdade, nunca existiu a obrigatoriedade de permanéncia das pessoas
em suas residéncias, como naqueles paises onde, excetos em casos especificamente definidos,
como os dos trabalhadores de setores essenciais e a ida a farmécias, mercados e servigos de
saude. Fora dessas situagdes, apenas mediante autorizacdo prévia das autoridades sanitérias,
com pesadas penalidades em caso de descumprimento (ESTADO DE MINAS, 2021).

Ap6s a declaracdo, pelo Ministério da Saude, da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Nacional (03/02/2020) tornou-se ainda mais intensa a discussdo quanto a
possibilidade de adocdo de medidas de restricdo a circulagdo no pais, como o fechamento de
fronteiras ou restricdes de entrada e a proibicdo de eventos de massa, a exemplo de diversos
paises que ja estavam em estado mais adiantado na pandemia e haviam implementado diversas
medidas restritivas.

A maior preocupagdo se referia, especialmente, a proximidade do Carnaval de 2020, no
mesmo més de fevereiro. Porém, houve imensa resisténcia de governantes, setores empresariais
e do turismo e, at¢é mesmo, de especialistas no tema como epidemiologistas, virologistas,
infectologistas e médicos (BBC, 2020b).

Segundo um estudo realizado ainda em 2020, mais de 100 diferentes linhagens do novo
coronavirus chegaram ao pais entre os meses de fevereiro e marco de 2020, ainda que apenas
trés tenham continuado a se expandir. Essas trés linhagens emergiram nos estados de Sdo Paulo
e do Rio de Janeiro entre 22 e 27 de fevereiro e procediam da Europa. O Carnaval no Brasil
aconteceu no dia 25 de fevereiro (CANDIDO et al, 2020).

Apé6s a confirmagdo do primeiro caso de Covid-19 no Brasil (26/02/2020), as
preocupacdes ficaram ainda maiores, somando-se a declaragdo da pandemia pela Organizagdo
Mundial da Saude, no dia 11 de margo de 2020.

Em 13 de marco de 2020 o Ministério da Saide regulamentou os critérios de isolamento

social e quarentena (definidos pela Lei 13.979/20), através da Portaria n° 356/2020 (BRASIL,
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2020d). Essas medidas foram implementadas por governadores e prefeitos apds cerca de uma
semana. As fronteiras terrestres s6 foram fechadas em 19 de marco. No dia 20 € decretada a
transmissdo comunitdria no pais e a entrada de estrangeiros por voos internacionais so seria
restringida no dia 27 do mesmo més.

Um dos primeiros a adotarem as medidas restritivas foi o governo do Distrito Federal.
Dois dias antes da publicacdo da Portaria 188/2020 — e o mesmo da declaracdo de pandemia
pela OMS - o Governador do DF publicou o Decreto N°. 40509/2020 (GDF, 2020a) que
suspendeu por cinco dias as aulas na rede publica e privada de ensino, bem como a realizacao
de eventos que exigissem licengas do governo do Distrito Federal. Em relacdo aos bares e
restaurantes, estes deveriam observar na organizagdo de suas mesas a distancia minima de dois
metros. E interessante observar que, na época, s6 havia dois casos confirmados do novo
coronavirus no Distrito Federal. Varios decretos foram editados em sequéncia, com o objetivo
de evitar o avango da Covid-19 no DF. Ao final de marco de 2020, diversas atividades
econOmicas nao-essenciais ja haviam sido fechadas.

Em 18 de marco de 2020, o governador Ibaneis Rocha aprova o Decreto 40.529/2020
que amplia ainda mais a suspensao de atividades englobando o atendimento ao publico em
shoppings centers, feiras populares e clubes recreativos, bem como o funcionamento de boates
e casas noturnas, do Zooldgico de Brasilia e dos parques recreativos, urbanos e vivenciais
(GDF, 2020b). Mas no dia 23 de mar¢o, dado ao agravamento do quadro da pandemia no DF,
o governo sancionou o Decreto N° 40.550/2020, que restringiu ainda mais as atividades no DF,
levando a condi¢ao de quarentena (GDF, 2020c).

O novo Decreto suspendia (até o dia 05 de abril de 2020) todas as atividades nao
essenciais como eventos que exigissem a licenca do Poder Publico, atividades coletivas de
cinema e teatro, atividades educacionais em todas as escolas, universidades e faculdades, das
redes de ensino publica e privada, academias de esporte de todas as modalidades, museus,
zooldgico, parques ecoldgicos, recreativos, urbanos, vivenciais, boates e casas noturnas,
shoppings centers, feiras populares e clubes recreativos, agéncias bancdrias e cooperativas de
crédito (publicos e privados), cultos, missas e rituais de qualquer credo ou religido,
estabelecimentos comerciais, de qualquer natureza, inclusive bares, restaurantes, lojas de
conveniéncias, saldes de beleza, barbearias, esmalterias e centros estéticos lojas de
conveniéncia e minimercados localizados em postos de gasolina, quiosques, foodtrucks e
trailers de venda de refeicoes, lotéricas e correspondentes bancarios, oficinas de lanternagem e

pintura e o comércio ambulante em geral.
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Apenas tinham permissdo de funcionamento as clinicas odontoldgicas e veterindrias
(mas apenas para atendimento de emergéncias), clinicas médicas, laboratérios e farmécias
(inclusive os localizados em shoppings centers), petshops e lojas de medicamentos veterinarios
ou produtos saneantes domissanitdrios, supermercados, hortifrutigranjeiros, minimercados,
mercearias, comércio estabelecido de produtos naturais, de suplementos e férmulas alimentares,
padarias e lojas de panificados, agougues e peixarias mas, em todos 0s casos, estava proibida a
venda de refei¢des e de produtos para consumo no local, mas foram permitidas as operagdes de
entregas, drive-thru e take-out, desde que sem a abertura do estabelecimento para atendimento
ao publico. Também estava permitido o funcionamento de lojas de materiais de construcio e
produtos para casa, concessiondrias e distribuidoras de veiculos, borracharias e oficinas de
manutencdo e reparos mecanicos de veiculos automotores. Os postos de combustiveis s6
poderiam funcionar no horédrio entre 07 e 19h, vedado o funcionamento nos sdbados e
domingos.

Finalmente, estava permitido o funcionamento de empresas de tecnologia que prestam
servicos essenciais para hospitais, forgas policiais, bombeiros e afins, empresas de construcao
civil, empresas que firmarem instrumentos de cooperagdo com o Distrito Federal no
enfrentamento da emergéncia de saide publica relativas ao coronavirus ou a dengue nas dreas
de atendimento a satdde bdsica, atendimento odontolégico, assisténcia social, e nutri¢do, tanto
para o fornecimento de alimentagdo preparada com embalagem para retirada individual, quanto
para recolhimento e distribuicdo de alimentos em programas para garantir a seguranga
alimentar, funerdrias e servigos relacionados.

Além disso, o funcionamento deveria ser reduzido em pelo menos 30% quanto ao
namero de funcionarios, adotando medidas de escala de revezamento de dia/horario de trabalho
entre os funciondrios, exclusdo de pessoas consideradas do grupo de risco, atendimento aos
clientes com agendamento prévio, distancia minima de dois metros entre as estagdes de
trabalho. Em resumo, o Distrito Federal entrava em severa quarentena, mas nao houve a
restricdo ou impedimento da mobilidade dos cidadaos.

As medidas foram renovadas, ampliadas, flexibilizadas e revogadas ao longo de 2020 e
no comeco de 2021, dada a melhoria dos indicadores da satide. No entanto, no comec¢o de
fevereiro, houve expressivo aumento no nimero de casos, e a taxa de transmissdo - que estava
em 0,83 - passou para 1,38. Em 26 de fevereiro, o governador Ibaneis impds novas restricoes e
suspendeu temporariamente atividades em estabelecimentos comerciais e industriais,

praticamente, as mesmas medidas adotadas em 23 de marco de 2020 (GDF, 2021a).
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Em 08 de marco de 2021 o governo publica o Decreto N° 41.874, que estabeleceu o
toque de recolher entre 22 e 05 horas. Foi a primeira vez que um toque de recolher havia sido
imposto durante a pandemia (GDF, 2021b). O governo instituiu ainda uma forga-tarefa,
coordenada pela Secretaria de Seguranca Publica do DF, com o intuito de reforgar e intensificar
a fiscalizacdo para cumprimento dos dois decretos. Ao todo, mais de 130 normas de urgéncia
foram editadas desde o inicio da pandemia pelo GDF (AGENCIA BRASILIA, 2021).

Durante a segunda onda da pandemia no Brasil, a partir de fevereiro de 2021, algumas
experiéncias de lockdown se mostraram exitosas no combate a pandemia de Covid-19. Um dos
casos mais relatados de sucesso em relacdo ao lockdown no Brasil ocorreu no municipio paulista
de Araraquara, de quase 240 mil habitantes e o primeiro do estado de Sdo Paulo com mais de
100 mil habitantes a proibir a circulagao de veiculos e pessoas, o transporte coletivo e restringir
de forma drastica diversos servigos essenciais. A medida foi adotada no dia 21 de fevereiro de
2021, quando a rede de saide do municipio estava em colapso, com os hospitais atingindo 100%
de ocupacdo de leitos e tendo que transferir pacientes graves para municipios distantes,
chegando a registrar 253 novos casos em apenas um dia (25/02). Na época, a variante P.1 do
coronavirus ja havia chegado a cidade.

Os resultados apareceram rapidamente. Com apenas 13 da medida, ndo havia mais fila
de espera por leitos de Unidade de Tratamento Intensivo (UTI). J4 apés um més da adogdo da
medida (21/03), os indicadores eram bem mais favordveis. A média didria de casos de Covid-
19, que no Estado havia aumentado 40% tinha sido reduzida em 57,5% na cidade e o sistema
de satde saia do colapso. Além disso, havia sido a primeira vez, no periodo de 44 dias que
nenhuma morte era registrada. O indice de contamina¢do também foi reduzido de 53% para 7%
de positivacdo das amostras remetidas aos laboratérios (25/03).

A Unidade de Pronto Atendimento (UPA) Vila Xavier, unidade de referéncia para
emergéncias de Covid-19, que chegou a atender mais de 500 pacientes/dia durante a terceira
semana de fevereiro, teve a reducdo desse volume em, aproximadamente, 50%. Da situacdo de
lotagdo méxima e da falta de leitos de UTI, em fevereiro, no final de mar¢o Araraquara passou
a disponibilizar leitos as cidades vizinhas que estavam em colapso. Metade dos 194 internados
no municipio em 27 de marco de 2020 era de outras cidades e nas UTIs esse percentual chegava
a 60%. O niimero de mortes semanais também caiu 39%, comparando o periodo de 15/02 a
21/02 (inicio do lockdown) e o periodo de 15/03 a 21/03.

Mas a Associacdo Comercial e Industrial de Araraquara (Acia) obteve uma liminar,

concedida na sexta pela 1* Vara da Fazenda de Araraquara, que permita a reabertura do
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comércio. A decisdo, porém, foi revogada pela Justica tendo por base a determinacdo do
Supremo Tribunal Federal (STF) de que estados e municipios podem estabelecer medidas mais
rigorosas, buscando conter a pandemia, bem como a situacdo de colapso do sistema de satde
no municipio. Apds a decisdo, o prefeito de Araraquara, Edinho Silva afirmou ter recebido
ameaca de morte em razdo das medidas que tomou para conter o avanco da Covid-19. A
Secretdria de Saude de Araraquara, Eliana Honain, também sofreu ataques e ameacas pelas
redes sociais.

Os resultados incentivaram a adocao de restri¢des em outras cidades do interior paulista
como Américo Brasiliense, Batatais, Bebedouro, Boa Esperanca do Sul, Franca, Ribeirdo Preto,
Rincdo, Santa Licia e Sao José do Rio Preto, todas no interior do Estado de Sdo Paulo. As
restricdes em Araraquara também influenciaram as decisdes do governador do estado de sdo
Paulo, Jodo Doria, que elevou as restrigdes ao comércio e proibiu aulas presenciais e cultos
religiosos coletivos, mas sem a adesdao as medidas de restricdo a circulagdo de pessoas e
veiculos. O Dr. Carlos Magno Fortaleza, infectologista da Unesp, observa que o tempo de
isolamento € fundamental para que se obtenham efeitos positivos do lockdown, e nao é possivel
esperar resultados apds apenas trés ou quatro dias. Em Araraquara, por exemplo, as medidas s6
comegaram a dar resultados apds o 14.° dia (TERRA, 2021; O ESTADO DE S.PAULO, 2020a;
2020b; 2020c; 2020d; 2020e; 2020f; 2020g).

Com o surgimento de novas variante, especialmente a P.1 (brasileira) e a B.1.617
(indiana) tem-se defendido a realizagdo de um grande lockdown nacional. Dentre esses
defensores estdo a presidente do Instituto Questdo de Ciéncia, a microbiologista Natalia
Pasternake e o ex-presidente da Sociedade Brasileira de Virologia, o infectologista Fernando
Rosado Spilki. Pasternake defendeu a aplicacao de um lockdown nacional, com duragdo de duas
a trés semanas, ja em marco de 2021. Spilki também avaliava que, devido as novas variantes
do novo coronavirus ndo haveria alternativa além do lockdown (EXAME, 2021Db).

Outro defensor do lockdown é o pesquisador José Luiz Proenga Mddena, do Instituto de
Biologia (IB) da Unicamp, e um dos autores de um estudo sobre imunidade pds-infec¢do pela
Covid-19 (UOL, 2021). Nesse estudo, realizado em parceria com pesquisadores de mais de dez
paises, envolvendo instituicdes como a USP, a Universidade de Oxford (Reino Unido) e a
Washington University, foi demostrado que anticorpos presentes no plasma sanguineo de
pessoas que ja tiveram Covid-19 e se recuperaram sdo cerca de seis vezes menos eficientes para
neutralizar a variante de P.1 em relacdo as variantes “B”, principais causadoras da Covid-19 no

Brasil no comego da pandemia (SOUZA et al, 2021).
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O governo do presidente Jair Bolsonaro, por sua vez, tem sido forte critico do lockdown
desde o inicio da pandemia, sob o argumento de evitar perdas econdmicas. O proprio Supremo
Tribunal Federal foi acionado contra os governadores do Distrito Federal, da Bahia e do Rio
Grande do Sul, que haviam decretado toque de recolher, mas a agdo foi rejeitada pela corte.

Em diversas ocasides, ele também pediu a apoiadores que se mobilizassem contra as
praticas de lockdown, pedindo que convencessem familiares e conhecidos, e que fossem
favordveis a politica de lockdown, a mudar sua opinido sobre o assunto (CORREIO
BRASILIENSE, 2021a).

Em diversas ocasides, 0 mandatério aludiu a emissdo de um decreto do governo federal
proibindo a realiza¢do de novas medidas de restricdo por governadores e prefeitos, tendo por
base as garantias constitucionais previstas no art. 5° da Constitui¢ao Federal. Em 07 de maio de
2021, ele afirmou que o decreto contra a politica de lockdown adotada por governadores e
prefeitos na tentativa de conter a disseminagdo da Covid-19 ja estaria pronto. Os principais
pontos alegados seriam a liberdade individual (direito de ir e vir) dos cidaddos e que o
fechamento de comércios e toques de recolher ndo mais se justificariam no pais. Disse, ainda,
que ndo permitiria que as Forcas Armadas fossem utilizadas para garantir o cumprimento de

toques de recolher (CORREIO BRASILIENSE, 2021b; 2020c¢).

2.4. A busca por uma vacina contra a Covid-19

Um dos principais fatores sobre o aumento da expectativa de vida na Inglaterra, a partir
de meados do século XVIII, foi o aumento do controle sobre a variola. A variola foi,
provavelmente, a principal causa de morte na Inglaterra até meados do século XVIII, mas
apenas uma causa secunddria de morte em meados do século XIX.

Ja no comeco do século XVIII, em 1718, a técnica de inoculac¢do foi introduzida na
Inglaterra por Lady Mary Wortley Montagu. Seu marido fora embaixador britdnico em
Constantinopla e 14 ela aprendeu a técnica, origindria do Império Otomano, que envolvia a
administracao de uma pequena dose de variola ao paciente por meio de uma incisdo na pele. Na
maioria dos casos, isso levaria a uma infec¢dao muito leve e conferiria imunidade, porém uma
pequena parte dos casos evoluia a 6bito (dois a trés por cento). Entretanto, esse niimero era bem
menor do que o daqueles que morriam apds contrair variola naturalmente (20-30%).

Porém, relatos do século XVI ja descreviam a pratica de inoculac¢do de variola na China

e na India, como o exemplo do imperador chinés K'ang Hsi, que teria sobrevivido a variola
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quando crianga e, também, vacinara seus filhos. O método utilizado consistia na inalacdo de
triturados de crostas de variola. Outra técnica consistiria na arranhadura da pele e a penetragao
da matéria de uma ferida de variola. Em 1661 o imperador demonstra apoio publico a
inoculagcdo. Ainda que ndo haja comprovagdes cientificas quanto ao inicio dessas préticas,
fontes afirmam que remontam a 200 aC. (NEEDHAM & GWEI-DJEN, 2000).

A inoculagdo foi responsdvel por grande parte das imunizagdes no ocidente ao longo do
século XVII. Contudo, além do indice de fatalidade, ela abrigava outro inconveniente:
individuos inoculados podiam transmitir a doenca para outros individuos sadios.

A descoberta de Jenner da primeira vacina do mundo em 1796 e a publica¢do dos
resultados em 1798 deu um novo curso a histéria das imunizagdes. Edward Jenner testou a
hipétese de que a infeccdo por variola bovina poderia proteger uma pessoa da infec¢ao por
variola.

Em 14 de maio de 1796, Jenner inoculou James Phipps, de oito anos, com matéria de
uma ferida de variola bovina nas maos da leiteira Sarah Nelmes. Phipps sofreu uma reagao local
e se sentiu mal por varios dias, mas se recuperou totalmente. Em julho de 1796, Jenner inoculou
Phipps com matéria retirada de uma ferida recente de variola humana, como se ele estivesse
variolando o menino, em uma tentativa de desafiar a protecao contra a variola bovina. Phipps
permaneceu sauddvel. Em seguida, Jenner demonstrou que a matéria da variola bovina
transferida em uma cadeia humana, de uma pessoa para outra, fornecia prote¢do contra a
variola.

Em 17 de setembro de 1798, apds a Royal Society of Medicine (Sociedade Real de
Medicina) ter rejeitado o relatério de sua realizagdo, Jenner publicou um panfleto chamado
"Uma investigacdo sobre as causas e efeitos da vacina contra variola, uma doenca descoberta
em alguns dos condados ocidentais da Inglaterra, particularmente em Gloucestershire, e
conhecida pelo nome de Cow Pox” descrevendo o sucesso de Jenner em proteger James Phipps
da infec¢do de variola com material de uma pustula de variola bovina, além de 22 casos
relacionados. Inicialmente, o Inquérito recebeu pouca aten¢do. Isso mudou quando Henry
Cline, um associado de Jenner que morava em Londres, e usou o material de vacina seco
fornecido por Jenner para demonstrar, mais uma vez, que a vacinacao com o material da variola
evitou uma futura infec¢do pela doenca. Desse ponto em diante a noticia sobre o inquérito se
espalhou rapidamente e a vacinagdo passou a desempenhar um importante papel.

A partir dos anos 50 do século XX as campanhas de vacinagdo em massa contra uma

série de infec¢des se intensificaram, especialmente gragas ao sucesso da vacinag¢do contra a
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poliomielite. A variola se tornou a primeira e a Unica doenca a ser erradicada da populacdo
humana em nivel global. Isso foi alcan¢cado como resultado de um programa de erradicagcdo
global coordenado e sustentado iniciado pela Organiza¢ao Mundial da Saide (OMS) em 1959.
Ainda que pouco financiado no inicio, o programa foi intensificado em 1967 e o dltimo caso
nao-laboratorial de variola foi descrito em 1977, sendo a doencga considerada oficialmente
erradicada em 1980, a primeira devido a meios farmacolégicos (THE HISTORY OF
VACCINES, 2021).

Assim, uma das formas mais eficientes de se acabar uma pandemia € tornar imune ao
agente etioldgico uma grande parte da populacdo mundial, a chamada “imunidade de rebanho”,
sendo uma das formas mais efetivas e seguras de se atingir esse objetivo a vacinagao.

As vacinas constituem uma tecnologia que vem sendo amplamente utilizada pela
humanidade para a reducdo do nimero de mortes causadas por doengas infecciosas,
especialmente, as de origem viral, como € o caso da Covid-19 (causada pelo virus SARS-CoV-
2). Logo apds a declaragdao da OMS da emergéncia de saude ptblica de interesse internacional,
diversas instituicoes cientificas e académicas e fabricantes ao redor do mundo iniciaram
pesquisas com o objetivo de desenvolverem vacinas capazes de criar imunidade contra o
coronavirus. Para a OMS, o acesso equitativo a vacinas seguras e eficazes ¢ fundamental para
término da pandemia de Covid-19, pois sdo uma ferramenta de mudanca de cendrio (WHO,
2021b).

As autoridades regulatérias dos paises também tiveram que desenvolver novos
mecanismos para autorizar o uso de produtos experimentais, diretrizes e procedimentos, bem
como criar forcas-tarefa e aliancas para maximizar a eficiéncia da avaliacdo, revisdo e
autorizagdes desses produtos, como o uso emergencial (WHO, 2021c).

Com esse objetivo € lancado, em 15 de julho de 2020, o Instrumento de Acesso Global
a Vacinas contra a Covid-19 (Covax Facility), um mecanismo projetado para garantir acesso
rapido, justo e equitativo as vacinas Covid-19 em todo o mundo. Ele garantiu o envolvimento
de mais de 150 paises, representando mais de 60% da populagdao mundial. Setenta e cinco paises
expressaram interesse em financiar as vacinas com seus recursos publicos. Além desse, houve
a parceria com até 90 paises de baixa renda, que poderiam ser apoiados por meio do
Compromisso de Mercado Avancado da Covax. A Covax Facility é uma acdo internacional
coordenada pela Alianca Gavi, com o objetivo de promover a produgdo e o acesso global a um
imunizante contra a Covid-19. Caberd a Alianca Gavi negociar com os laboratdrios fabricantes

valores e prazos de entrega (GAVI, 2020).
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O Ministério da Satde do Brasil aderiu ao Instrumento conforme definido na Medida
Proviséria N°. 1.003, de 24 de setembro de 2020 (BRASIL, 2020e), permitindo que o pais tenha
acesso a pelo menos nove vacinas em desenvolvimento (na época da assinatura). O Governo
Federal assumiu o compromisso de investir R$ 2,5 bilhdes referentes a entrada do pais na Covax
Facility e, desta forma, assim que concluida uma vacina com eficicia e seguranga comprovadas,
o pais poderd imunizar os grupos de risco a partir de 2021 (FIOCRUZ, 2020).

Em 11 de dezembro de 2020 a U.S. Food and Drug Administration (USFDA) aprovou
a primeira autorizacao de uso emergencial para uma vacina para a prevencao da Covid-19, para
individuos maiores de 16 anos. Em 10 de maio de 2021 essa autorizag@o incluiu também os
individuos entre 12 e 15 anos. Ainda no més de dezembro, no dia 18, a mRNA-1273 ou Vacina
Contra Covid-19 da Moderna, desenvolvida pela Moderna Therapeutics foi a segunda vacina a
ser aprovada para uso emergencial nos Estados Unidos (USFDA. 2021a, 2021b).

No dia 30 de dezembro de 2020 era a vez da AZD1222 ou Covishield (conhecida no
Brasil, popularmente, como vacina Oxford-AstraZeneca) ser aprovada para uso emergencial
pela Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) do Reino Unido. Ela foi
desenvolvida pela equipe do Instituto Jenner da Universidade de Oxford, no Reino Unido, em
parceria com o conglomerado farmacéutico anglo-sueco AstraZeneca (UK GOVERNMENT,
2021b).

No dia 31 de dezembro de 2020 a OMS validou a vacina baseada em mRNA da
Pfizer/BioNTech como primeira vacina para uso emergencial de abrangéncia mundial com
eficdcia comprovada na prevencdo da Covid-19. No dia 05 de janeiro de 2021, o Grupo
Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizac¢do (SAGE) da OMS se reuniu para revisar
os dados da vacina Pfizer/BioNTech e formular recomendagdes de politicas sobre a melhor
forma de aplicéd-la (WHO, 2021d).

Em 27 de fevereiro de 2021 uma Terceira vacina foi aprovada para uso emergencial nos
EUA: a Vacina da Janssen para a Covid-19 (Ad26.COV 2.S) destinada a individuos maiores de
18 anos. (USFDA. 2021c¢).

A OMS informa, ainda, que ha quase 300 vacinas em desenvolvimento em todo o mundo
(100 em desenvolvimento clinico e 184 em desenvolvimento pré-clinico). Quase 90% destas
estdo baseadas em plataformas tecnoldgicas relacionadas a vetores virais ndo-replicantes, virus
inativados ou enfraquecidos, proteinas (subunidades), DNA ou RNA (WHO, 2021f). No

mundo, ao menos 13 vacinas diferentes vém sendo administradas, estando estruturadas em uma
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dessas quatro plataformas (WHO, 2021g). Essas principais plataformas tém as seguintes

caracteristicas:

e Vacinas de virus inativados ou enfraquecidos - usam uma forma do virus que foi inativada
ou enfraquecida, de forma que nao causa doenca, mas ainda gera uma resposta imune;

e Vacinas baseadas em proteinas - usam fragmentos inofensivos de proteinas ou cascas de
proteinas que imitam o virus Covid-19 para gerar com seguranca uma resposta imune;

® Vacinas de vetores virais - usam um virus seguro que nao pode causar doengas, mas serve
como uma plataforma para produzir proteinas do coronavirus para gerar uma resposta
imune;

e Vacinas de RNA e DNA utilizam uma abordagem de ponta baseada em RNA ou DNA
geneticamente modificado para gerar uma proteina que, por si s6, promete uma resposta

imunoldgica com seguranca.

Atualmente, a OMS conta com cinco vacinas autorizadas para uso emergencial,

conforme apresentado no Quadro 07.

Quadro 07: Vacinas aprovadas para a Lista de Uso Emergencial da OMS

Data de Entrada
Desenvolvedor/ Nome Tipo de Pais de na Lista de Uso
Fabricante Vacina Origem Emergencial da
OMS
Tozinameran, Alemanha e
Pfizer, Inc., e BioNTech | comercializada sob a marca mRNA EUA 31/12/2020
Comirnaty (BNT162b2)
SII/Covishield Inglaterra
(State Institute of India - . .
AstraZeneca e India) Veto~r viral Suea'a, em
Universidade de Oxford nao- Jparcena COEI 1500272021
AZD1222 replicante | India e Coréia
(SK Bio - Coréia do Sul) do Sul
Janssen Pharmaceuticals Janssen COVID-19 Vetor viral
Companies da Johnson Vaccine nao- EUA 12/03/2021
& Johnson (Ad26.COV 2.5) replicante
. Moderna COVID-19
Modema Therapeutics, Vaccine mRNA EUA 30/04/2021
) (mRNA-1273)
Beijing Bio-Institute of
Biological Products Co Sinopharm COVID-19 Virus
Ltd, subsidiaria da Vaccine L. China 07/05/2021
China National Biotec (BBIBP-CorV) inativado
Group (CNBG).

Fonte: WHO, 2021¢e; CDC, 2021b.
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Uma das grandes preocupagdes no que se relaciona a imunizagdes, reside no impacto
das novas variantes sobre a capacidade das vacinas continuarem a ser eficazes contra essas
novas versdes do SARS-CoV-2. Alteracdes ou mutagdes no virus ndo devem tornar as vacinas
completamente ineficazes, ainda que possam reduzir sua capacidade, a menos que seja possivel
alterar sua composi¢cao para proteger contra essas variantes. Pesquisadores tém trabalhado para
entender como essas variantes afetam o comportamento do virus e o possivel impacto na
eficdcia das vacinas. J4 os desenvolvedores e produtores podem ter que ajustar seus produtos
para se adequar a evolugao do virus (WHO, 2021h).

Estudos realizados pelo grupo de Moddena, na Unicamp e pela Universidade de
Washington em Saint Louis, EUA identificaram, respectivamente, algum nivel de perda de
efeito de anticorpos produzidos pela CoronaVac e pela vacina da Pfizer contra a linhagem P.1,
em testes in vitro. Porém, ainda ndo € possivel extrapolar esses resultados para modelos in vivo.
Ainda que ndo haja consenso cientifico quanto ao tema, no final de fevereiro de 2020 alguns
fabricantes de vacinas anunciaram que estariam realizando estudos em doses de reforco e

formulacdes que contemplassem o surgimento das variantes (FAPESP, 2021).

3. REFERENCIAL TEORICO

3.1. Respostas as Emergéncias de Saidde Publica de Importancia Internacional
(ESPII) e de Importancia Internacional (ESPIN)

As Emergéncias de Saide Publica de Importancia Internacional (ESPII) estdo definidas
no Regulamento Sanitdrio Internacional da OMS e constituem eventos extraordindrios que,
além de representarem um risco de grande escala para a saude publica, com propagagao
internacional de uma enfermidade, também podem exigir a ado¢do de uma resposta coordenada
em nivel internacional (WHO, 2016). Para que um evento seja considerado de importancia
internacional é necessdrio que sejam analisados alguns aspectos que permitam classificar o
evento como uma ESPII (WHO, 2010).

No Brasil, as Emergéncias em Saude Publica de Interesse Nacional (ESPIN) sdo
definidas como uma situagdo que demande o emprego urgente de medidas de
prevencdo, controle e contengdo de riscos, danos e agravos a saude publica nas situacdes

epidemioldgicas (surtos e epidemias), que apresentem risco de disseminagdo nacional, sejam
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produzidos por agentes infecciosos inesperados, representem a reintroducdo de doenca
erradicada, apresentem gravidade elevada ou extrapolem a capacidade de resposta da direcdo
estadual do Sistema Unico de Satdde. Também sdo consideradas as situacdes que impliquem
atuacdo direta na 4rea de saude publica, bem como a situacdo de desassisténcia a populagao que
coloque em risco a saide dos cidadaos, por incapacidade ou insuficiéncia de atendimento a
demanda e, que extrapolem a capacidade de resposta das dire¢Oes estadual, distrital e municipal
do SUS (BRASIL, 2011b). O Decreto N°. 7.616/2011 (BRASIL, 201 1a) define que as situagdes
em que deve ocorrer a declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) sdo aquelas que demandem o emprego urgente de medidas de prevenc¢do, controle e
contencdo de riscos, danos e agravos a saide publica e que serd declarada em virtude da
ocorréncia das seguintes situagdes: (1) epidemioldgicas; (2) de desastres; ou (3) de
desassisténcia a populacao. Ainda, em relacdo as situacdes epidemioldgicas, define como sendo
os surtos ou epidemias que apresentem risco de disseminagdo nacional, sejam produzidos por
agentes infecciosos inesperados, que representem a reintrodu¢do de doenga erradicada,
apresentem gravidade elevada ou extrapolem a capacidade de resposta da direcdo estadual do
Sistema Unico de Satide - SUS. CRODA (et al, 2020) destacam a necessidade da promocio de
acoes e respostas rapidas, como aquelas de importancia realizadas pelos Centros de Operagdes
de Emergéncia em Saide (COESs), os quais atuam continuamente monitorando e analisando
dados epidemioldgicos e relatérios de campo de vérias fontes, com o objetivo de apoiar a
tomada de decisdo de gestores e técnicos, e a defini¢do de estratégias e acdes adequadas para o
enfrentamento de emergéncias em sauide publica.

A titulo de exemplificacio, o Centro de Operacdoes de Emergéncia (COE) da
Organizacdo Pan-Americana da Satide (OPAS) funciona como um local para a coordenagdo e
o controle das atividades de resposta a emergéncias relacionadas a saide. Tanto a For¢a-Tarefa
de Desastres quanto a For¢a-Tarefa de Alerta e Resposta a Epidemias operam por meio do COE,
que coleta, analisa, prioriza, monitora e divulga informagdes sobre crises ou desastres de saude,
permitindo as autoridades de satide nos Estados Membros e da comunidade internacional
tomarem decisdes efetivas e oportunas. Ainda, na auséncia de situacdes de desastres, o0 COE
monitora e identifica outras crises de saide que podem exigir uma resposta internacional. O
COE também oferece espaco para reunides para planejamento e monitoramento, bem como
realizacdo a publicizacdo de novos incidentes e atualizacdes de eventos em andamento que

gerem preocupacao na Regido das Américas (OPS, 2021).



47

Em relagdo as emergéncias de saide, CARMO, PENNA & OLIVEIRA (2008) destacam
também a ocorréncia de novos cendrios epidemioldgicos, decorrentes de novas enfermidades
transmissiveis e das alteracdes nos padrdes convencionais daquelas ja existentes, o surgimento
e a propagacdo de enfermidade, agravos e desastres decorrentes de eventos e catdstrofes
relacionadas ao meio ambiente, sinalizando quanto a necessidade do desenvolvimento,
readequacdo e aprimoramento de conceitos, estruturas, processos € praticas de vigilancia em
saude, de forma articulada com a rede de atencao a saide, tendo ainda em vista as possibilidades
de propagacao internacional.

A OPAS (2021a) divide as acOes de vigilancia, preparacdo e resposta a emergéncias e

desastres em 05 etapas:

1. Apoio na coordenagdo da resposta;
ii. Epidemiologia e avaliagdo de risco;
1il. Acdes laboratoriais;
iv. Manejo clinico, prevencao e controle de infecgdes; e
V. Comunicagdo e gerenciamento de informacdes e evidéncias.

As acdes de apoio na coordenagdo da resposta envolvem o fortalecimento da capacidade
de preparacdo e resposta, através de aportes técnicos aos planos e protocolos de emergéncia,
incluindo o compartilhamento de experi€ncias internacionais, a colaboracao com as a¢des de
assisténcia a populagdes vulneraveis e a facilitacdo das acdes intergovernamentais entre os entes
publicos. Ja as acOes relacionadas a epidemiologia e a avaliagdo de risco visam a ampliagdo do
acesso ao conhecimento das evidéncias cientificas mais recentes por meio de orientagdes, guias
e protocolos, o desenvolvimento e a divulgacdo de ferramentas de andlises e estimativas para
auxiliar os governos na tomada de decisdo relacionadas as medidas de sadde publica, o
fortalecimento da capacidade de vigilancia a nivel de estados € municipios prioritarios para a
deteccao, verificacdo, avaliacdo e resposta a patdgenos emergentes e reemergentes, analises
epidemioldgicas e de risco em relagdo a aparicao de doengas emergentes e reemergentes, auxilio
nas projecoes e andlises sobre capacidade dos servigos de satude, a promog¢ao do intercambio de
experiéncias entre especialistas internacionais, nacionais € funciondrios publicos sobre as
experiéncias na avaliacdo de risco, manejo de pacientes, resposta a emergéncia.

Quanto aos laboratdrios, a atuagdo se da pela disponibilizagao de reagentes e insumos

para o diagndstico de novos agentes (como SARS-CoV-2), o treinamento de equipes de
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laboratdrio para implementagdo de novas técnicas de diagndstico e o aumento das capacidades
de diagndstico laboratorial, através de compras e doacdo de reativos e insumos estratégicos. No
manejo clinico, prevenc¢do e controle de infec¢des prevé-se a ampliagdo do acesso ao
conhecimento das evidéncias cientificas mais recentes, por meio da disponibilizacdo de guias
clinicos e protocolos, a facilitacao do intercambio de experiéncias internacionais em relacao ao
gerenciamento clinico e de pacientes, o apoio no desenvolvimento e atualizacdo de vdrias
diretrizes sobre gerenciamento clinico, vigilancia, saide mental e implementacdo de medidas
ndo farmacoldgicas e a expansao da forca de trabalho do sistema de saide, por meio de
treinamento de profissionais.

Finalmente, em relacdo a comunicagdo e gerenciamento de informacdes e evidéncias,
foca-se no fortalecimento da comunicagdo de risco para controlar a “infodemia”, evitando que
o excesso de informacgdes sobre um problema dificulte a identificacdo de fontes e orientacdes
confidveis, o reforco de mensagens para atividades de promogao da satde - como intensificagdo
da vacinacgdo e preven¢do de doengas transmissiveis e ndo transmissiveis, a consolidagcdo de
informacdes baseadas em evidéncias cientificas sobre caracteristicas clinicas e
epidemioldgicas, tratamento e andlise laboratorial e a ampliagdo do conhecimento através da
disponibilizagdo de diretrizes, protocolos e documentos.

Portanto, percebe-se a necessidade de estruturacio de redes voltadas a emergéncias, de
cardter mais contingencial e de mais dificil desenho que outras redes (como as relacionadas ao
atendimento a desastres), especialmente quando se trata do surgimento de novas enfermidades.
A maior dificuldade na estruturagdo dessas redes deve-se, exatamente, ao fato de que uma
emergéncia sanitdria pode ser de dificil contorno, nem sempre sendo possivel identificar e
apontar a gravidade da doenca e a extensdo de seus impactos (FONTES-FILHO et al, 2020).
Ainda, para os autores, a governanga efetiva de crises e emergéncias necessitaria abordar
determinados pontos estratégicos de modo a atingir seus objetivos, dentre os quais destaca-se o
planejamento, a instauracdo de sistemas de resposta institucionalizados e bem coordenados,
com uma forte estrutura de comando central, descentralizada no nivel local com certa
flexibilidade, uma equipe de gestdo de emergéncias formada por especialistas de diversas dreas
relacionadas a situacdo de emergéncia. Destacam, ainda, a relevancia da funcdo do gestor
publico como responsdvel por coordenar a colaboracdo dentro da rede em cada uma das
especificidades individuais, rede essa que poderd, inclusive, sobrepassar os limites nacionais.

Para HAN (et al, 2018), essas redes sdo capazes de obter recursos, conhecimentos e normativas
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de forma célere e eficaz, envolvendo as autoridades podendo, ainda, gerar a amplificacao da
disseminac¢do desse conhecimento.

Nesse sentido, a coordenacao da acdo governamental demanda a participacdo de varios
atores e organizagdes, objetivando evitar a fragmentacdo de acdes, dispersao de resultados,
ineficiéncia de gastos em especial, considerando as caracteristicas de multidimensionalidade e
intersetorialidade geradas em um contexto de pandemias, como a da Covid-19 (SCHMIDT et
al, 2020). Por um aspecto, temos as caracteristicas multidimensionais relacionadas as crises
epidemioldgicas de grandes proporcdes, as quais requerem medidas que envolvam diversos
setores tais como a sadde, a infraestrutura, a economia e demais areas sociais. Por outro, temos
a necessidade de que a coordenacdo de acdes multidimensionais atue de forma intersetorial e
seja capaz de amalgamar distintos atores sociais para o atingimento dos objetivos propostos.
Dessa forma, os autores inferem que tanto a multidimensionalidade quanto a intersetorialidade
devem estar na agenda das situacdes complexas em especial, em cendrios de crise de dimensdes
internacionais e que envolvam a saudde publica, gerando o enorme desafio para a agdo
governamental no que se refere a elaboracao de estratégias que contemplem (1) capacidade de
abranger diferentes dimensdes do problema; (2) mecanismos de didlogo e articulagdo com os
multiplos atores com competéncia para afetar as medidas colocadas em ac¢do; e (3) velocidade
de resposta condizente com a urgéncia dos efeitos decorrentes da pandemia.

Para a OMS (WHO, 2020e) todos os paises devem aumentar seu nivel de preparacao,
alerta e resposta para identificar, gerenciar e cuidar de novos casos de Covid-19, devendo estar
preparados para responder a diferentes cendrios de satide publica. Devem ainda reconhecer que
ndo existe uma abordagem unica para o gerenciamento de casos e surtos de Covid-19 e que,
portanto, cada um deverd avaliar seu risco e implementar rapidamente as medidas necessarias
- na escala apropriada- para reduzir os impactos econdmicos, publicos e sociais de sua
transmissdo. Ela também define que os objetivos da vigilancia mundial estao baseados (1) no
monitoramento das tendéncias da Covid-19 nos paises e em todo o mundo; (2) no
monitoramento da mortalidade causada pela Covid-19 e a associada indiretamente a ela; (3) na
estimativa da morbidade e da mortalidade entre os trabalhadores de satde; e (4) na avaliacdo

do impacto das medidas de controle adotadas (OMS, 2020).
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3.2 O Regulamento Sanitario Internacional — RSI

Como anteriormente visto, as Emergéncias de Sadde Publica de Importancia
Internacional (ESPII) estdo definidas no escopo do Regulamento Sanitédrio Internacional (RSI),
aprovado pela OMS em 25 de maio de 2005, durante a 58* Reunido da Assembleia da
Organizac¢do Mundial de Saude, passando a vigorar a partir de junho de 2007 (WHO, 2008).

O RSI é um mecanismo regulamentar que visa o intercAmbio de informacao
epidemioldgica sobre a propagacgao transfronteiri¢a das enfermidades infecciosas e constitui um
dos principais documentos internacionais no ambito da satde publica, tendo por principio
fundamental promover o maior nivel possivel de seguranca contra a propagagdo internacional
de enfermidades com o minimo impacto ao transito mundial de pessoas e produtos. Ele define
como obrigacdo dos Estados Membros da OMS a notificacdo de surtos de cdlera, peste e febre
amarela ocorridos em seu territério, enumera as medidas méaximas aplicdveis durante estes
surtos e define regras para o transito internacional, como os requisitos dos certificados de saide
e de vacinagdo dos viajantes, a desinfeccdo de navios e aeronaves, além de medidas sanitérias
em portos e aeroportos. Um dos principais objetivos do RSI € estabelecer um ponto de equilibrio
entre a protecdo a saude publica e a manuten¢do do transito de pessoas e mercadorias sem
prejuizos excessivos aos paises devido a ado¢do de medidas extremas de restricdo e embargos
por parte de paises vizinhos, s6cios comerciais € outros paises, o que as vezes pode adquirir
propor¢oes mundiais. Em ultima instancia, a finalidade e alcance do RSI (2005) seriam a
prevencdo da propagacdo internacional de enfermidades, a protecao contra essa propagacao e
seu controle, bem como a execuc¢do de uma resposta de saide publica proporcional e restrita
ao0s riscos a esta, evitando al maximo as interferéncias desnecessarias comércio internacional
(OPS, 2001).

Além da OMS, o RSI possui estreita relacio com outros organismos internacionais, tais
como a Organizac¢ao das Nacdes Unidas (ONU) e a Organizagao Mundial do Comércio (OMC),
tendo intensa interface com acordos internacionais tais como o Acordo sobre Aplicacido de
Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) e o Acordo sobre Obstaculos Técnicos ao Comércio
(TBT), ambos no ambito da OMC. No Mercosul hd uma Comissdo Intergovernamental
vinculada a Reunido de Ministros da Saide (RMS) que trata especificamente sobre questdes
relativas a sua implementacao: a CIRSI (Comissao Intergovernamental para Implementacao do

Regulamento Sanitario Internacional).
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Dessa forma, o RSI representa um mecanismo para a redugdo das barreiras sanitdrias e
vai além do mero controle das enfermidades e vetores que possam adentrar o territorio, mas
traz uma visao sistémica dos processos em que se assume a impossibilidade de ter total controle
das varidveis que possam levar a situagdes de emergéncia sanitdria internacional, mantendo um
olhar para situacOes colaterais que possam surgir pela adog¢do de medidas restritivas
exacerbadas (LIMA & COSTA, 2015).

A versao em portugués do RSI 2005 foi oficialmente aprovada pelo Congresso Nacional
através do Decreto Legislativo N° 395/2009 (ANVISA, 2009) e revisada pelo Decreto N°
10.212/2020 (Brasil, 2020f).

3.3. O Mercado Comum do Sul - Mercosul

O Mercosul foi oficialmente criado em 26 de marco de 1991 através da assinatura do
Tratado de Assuncio (MERCOSUL, 1991) por Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai. Esse
tratado estabeleceu as bases para a criacdo do Mercado Comum do Sul (Mercosul),
estabelecendo sua estrutura institucional bésica e conferindo a ele personalidade juridica de
direito internacional. O Protocolo também definiu o consenso como regra no processo decisério
e que as normas adotadas pelos 6rgdos decisérios teriam vigéncia simultdnea em todos os
Estados Partes.

Em 17 de dezembro de 1994 ¢ assinado o Protocolo de Ouro Preto (MERCOSUL, 1994)
que constituiu um Protocolo Adicional ao Tratado de Assungdo sobre a Estrutura Institucional
do Mercosul. Esta nova estrutura institucional estd composta por seis 6rgaos: trés com carater
decisorio (o Conselho do Mercado Comum-CMC, o Grupo Mercado Comum-GMC, e a
Comissdo de Comércio do Mercosul-CCM) e trés com carater nao-decisorio ou consultivo (a
Comissdo Parlamentar Conjunta-CPC, o Foro Consultivo Econémico-Social-FCES e a
Secretaria Administrativa do Mercosul-SAM). o CMC ¢é o 6rgao superior responsavel pela
condugdo politica do processo de integracdo, o GMC o 6rgao executivo do Bloco e a CCM o
orgdo técnico responsdvel pela aplicacdo dos instrumentos da politica comercial comum.

Além desses 6rgaos, foram criados - com a evolucdo do Bloco - outros que nio de
carater econdmico e comercial, envolvendo aspectos sociais, culturais e de cidadania tais como
Parlamento do Mercosul (Parlasul), o Instituto Social do Mercosul (ISM), do Instituto de
Politicas Publicas em Direitos Humanos do Mercosul (IPPDH) e do Tribunal Permanente de

Revisao (TPR).
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Além dos quatro Estados Partes iniciais, 0 Mercosul possui também a figura de Estados
Associados, que sdo todos os Paises-Membros da ALADI (Associagdo Latino-Americana de
Integracdo) e que celebraram acordos de alcance parcial com o Mercosul (o que inclui todos os
demais paises sul-americanos) ou Estados ou dreas economicas da América Latina que venham
a assinar tratados com o Mercosul (como € o caso da Guiana e do Suriname) com base no
Tradado de Montevidéu da Associacdo Latino-Americana de Integracdo (ALADI, 1980).

A Bolivia é um Estado Parte em processo de adesao (o Protocolo de Adesdao do Estado
Plurinacional da Bolivia ao Mercosul foi firmado em 17 de julho de 2015) [MERCOSUL,
2016]. A Republica Bolivariana da Venezuela se tornou um Estado Parte em 2012, mas esta
temporariamente suspensa, desde 2017, dado o descumprimento da cldusula democritica,
conforme definido pelo Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democratico no Mercosul
(MERCOSUL, 1998; 2017).

O Mercosul possui uma extensa agenda politica e que abarca um amplo espectro de
politicas governamentais. Essas politicas sdo abordadas em diversas instancias institucionais,
tais como reunides especializadas, reunides de ministros setoriais, foro et Cetera. A cooperagao
ente os Estados Partes e os Estados Associados € uma condi¢ao sine qua non ao funcionamento
do Bloco e permitiu a constru¢do de um patrim6nio de entendimento e integracdo de valor
inestimdvel para a Regido. Além das questdes de aspecto econdmico e comercial, o0 Mercosul
constitui um importante instrumento para a promog¢do da cooperacao, do desenvolvimento, da
paz e da estabilidade na Regiao. O Quadro 08 traz os principais dados sociodemogréficos e

econOmicos do Mercosul.

Quadro 08: Dados sociodemograficos e econémicos sobre o Mercosul

Nume(rlgs(tl;: dl(’)zli,e;rltﬁ:;n bros 05 (Brasil, Argentina, Paraguai, Uruguai e Venezuela)®
12,8 milhdes de km?

Territorio® (equivalente a 72% do territério da América do Sul e trés vezes a
drea da Unido Europeia)

295 milhdes de habitantes

Populagio® (69,3% da populacdo sul-americana)
USS$ 2.38 trilhdes (45,9% do PIB da América Latina e do Caribe em
PIBP* 2019, segundo dados do Banco Mundial e do Fundo Monetario
Internacional-FMI em 2019)
Exportacdes: Importagdes: Saldo:
Balan¢a Comercial? US$ 272,6 US$ 205,9 USS$ 66,6 bilhdes
bilhdes bilhodes (superavit)

Fonte: BBASIL, 2020g (Dados relativos a 2016)?, BANCO MUNDIAL (THE WORLD BANK, 2020)*e¢ FUNDO
MONETARIO INTERNACIONAL-FMI (IMF, 2020a)° e MERCOSUL (MERCOSUL, 2020) ¢
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3.4. O papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

A Politica Nacional de Vigilancia em Saide — PNVS (CNS, 2018), definida em 2018,
constitui “uma politica publica de Estado e funcao essencial do SUS, tendo caréter universal,
transversal e orientador do modelo de atencdo nos territérios, sendo a sua gestdo de
responsabilidade exclusiva do poder publico”. Em seu Art. 8°, a PNVS traz como uma de suas
diretrizes a deteccdo, o monitoramento € a resposta as emergencias em satde publica, tendo por
eixo o Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI). J4 em seu Art. 11 sdo definidas como
responsabilidades da Unido, por meio do Ministério da Saide e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a gestdo da vigilancia em sadde no ambito da Unido,
coordenando, em ambito nacional, as a¢des de vigilancia em saude, nas emergéncias em saide
publica de importancia nacional e internacional, assim como a realiza¢do de cooperagdo com

Estados, Municipios e o Distrito Federal nas situagdes de emergéncias em saide publica.

A Constitui¢ao da Repiublica Federativa do Brasil de 1988, em seu Artigo 196 define
que:
“A saitide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitdrio as agbes e servicos para sua

promogdo, protecdo e recuperagcdo” (BRASIL, 1988).

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi criada através da Lei N°. 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, com a finalidade de promover a protecdo da saide da populagdo,
através da realizacdo do controle sanitdrio de produtos e servicos, assim como o controle de
portos, de aeroportos e de fronteiras (BRASIL, 1999). Nesse sentido, a atuacdo direta da
Agéncia em um contexto de pandemia € fundamental para a garantia das acdes de mitigacao e
controle de seus efeitos, através de medidas sanitdrias que visem a protecao e a promog¢ao da
saude da populacao, mediante o estabelecimento de normas, a proposi¢do, o acompanhamento
e execucdo de politicas, diretrizes e acdes de vigilancia sanitdria, atuando em circunstancias
especiais de risco a saude, tais como pandemias (Anvisa, 2020a).

Tem também, por Missao:

"Proteger e promover a saiide da populacdo, mediante a interven¢do nos

riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos e servigcos sujeitos a
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vigildncia sanitdria, em agdo coordenada e integrada no dmbito do Sistema

Unico de Saiide" (Ibid.).

Ja em sua Visdo, ela pretende ser uma instituicdo promotora da sadde, cidadania e
desenvolvimento, que atua de forma &gil, eficiente e transparente, consolidando-se como
protagonista no campo da regulacdo e do controle sanitdrio nacional e internacionalmente,
tendo por valores institucionais a visdo sistémica, a transparéncia e o didlogo, o conhecimento
como fonte de agdo, a agdo articulada e integrada no SNVS e a exceléncia na prestacdo de
servicos a sociedade.

Dessa forma, a atuacdo da Anvisa é de fundamental importancia, através de seu papel
regulador, regulamentador e de fiscalizacdo, para o atingimento das diretrizes e objetivos
previstos na Politica Nacional de Vigilancia em Satide, como o da protecdo e promocao da
saude da populagdo, prevengdo e controle de riscos, agravos e doengas, especialmente, na
ocorréncia de emergéncias em sadde publica de importancia nacional e internacional.

Nesse contexto, a atuacdo da Agéncia em uma pandemia é fundamental para a garantia
da promocgdo e da protecao da saide da populagdo através de acOes de mitigacdo e controle de
seus efeitos e mediante o estabelecimento de normas, a proposicdo, o acompanhamento e
execugdo de politicas, diretrizes e agdes de vigilancia sanitdria, atuando em circunstancias
especiais de risco a saide como o controle sanitdrio de produtos e servigos, assim como O
controle em portos, de aeroportos e de fronteiras.

Adicionalmente, faz-se mister a coordenagdo e articulacdo com os demais 6rgdos de
vigilancia sanitdria das demais esferas governamentais, com o intuito de desenvolver e aplicar

mecanismos céleres e eficazes na gestdo sanitdria dos processos pandémicos.

4. METODOLOGIA

4.1. Pergunta de Pesquisa

Quais foram as principais medidas e a¢des adotadas pelos Estados Partes do Mercosul
(Brasil e Argentina) - no ambito da Vigilancia Sanitdria - e que objetivaram o controle, a

contencdo e a mitigacdo dos efeitos da pandemia de Covid-19 em seus territorios?
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4.2. Objetivos da Pesquisa

Realizar uma sistematizacdo das acdes relacionadas ao enfrentamento da pandemia de
Covid-19, através da criacdo de uma base composta por dados primdrios e secundarios das
experiéncias e acoes adotadas pelos Estados Partes do Mercosul (Brasil e na Argentina) no
ambito da Vigilancia Sanitdria, que tiveram por objetivo o controle, a contencio e a mitigagao
dos efeitos da pandemia de Covid-19 e que possam subsidiar a futura tomada de decisao dos
gestores municipais, estaduais, do Distrito Federal e da Unido do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS), em especial, na formulacdo de agdes e estratégias a serem

utilizadas no ambito de emergéncias de saide de magnitudes nacional ou internacional.

4.2.1. Objetivo Final

O estudo objetiva a sistematizacdo das informagdes, experiéncias e a¢des adotadas por
dois Estados Partes do Mercosul (Brasil e Argentina), no ambito da Vigilancia Sanitaria, e que
tiveram por objetivo o controle, a contengdo e a mitigacao dos efeitos da pandemia de Covid-
19 nesses paises. Espera-se que esse conhecimento sistematizado possa subsidiar a tomada de
decisao futura de gestores municipais, estaduais, do Distrito Federal e da Uniao, no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), em especial, quanto a formulacao de acdes
e estratégias a serem utilizadas nas demais emergéncias em saide de magnitudes nacional ou

internacional.

4.2.2. Objetivos Intermedidrios

e Elaborar um histérico sistematizado de agdes, de forma a manter uma memdria
institucional das acdes;

e Fornecer um arcabouco prético que possa ser revisitado e utilizado de forma célere
em outras situacdes homodlogas;

e Demarcar a importancia das acdes dos paises em agdes de vigilancia sanitdria,
especialmente, definindo insumos que possam ser utilizados dentro de iniciativas de

integracdo regional.
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¢ Disponibilizar um repositorio com a memdaria sobre o tema, que possa ser utilizado

em futuras pesquisas sobre o tema.

4.3. Contribuicoes praticas

O trabalho tem por contribui¢c@o pratica fornecer aos gestores da drea da satide e em
vigilancia sanitdrias de estados, municipios e Distrito Federal, bem como da Anvisa, uma
sistematizac@o das informacdes e das ag¢des relacionadas de interesse sobre o enfrentamento da
pandemia de Covid-19 (em nivel nacional e internacional), que estdo disponiveis, porém,
dispersas, e que possam subsidiar acdes do Sistema Nacional de vigilancia Sanitdria no
enfrentamento de futuras emergéncias em saide publica, como epidemias, surtos e pandemias.

Ainda, poderd servir de base a novos estudos sobre o tema, fornecendo aos
pesquisadores material consolidado acessivel e de facil obtencdo, a partir de diversas fontes

sobre o evento, e que poderdo estar indisponiveis futuramente.

4.4. Justificativas e limites

O presente trabalho teve como uma de suas limitagdes o curto periodo de realizago,
uma vez que o projeto de pesquisa original teve de ser suspenso por baixa adesdo dos
respondentes a pesquisa.

Adicionalmente, toda pesquisa foi realizada em bancos de dados secunddrios e em
materiais disponibilizados livremente, sem um ponto-focal para referéncia, especialmente, na
Argentina.

Outro ponto importante é o fato de que, dado o fato do tema estd entre os principais
pontos de discussao mundial, haver um grande volume de informacdes e documentos emanados
diariamente, exigindo que o pesquisador tenha de avaliar um grande nimero de fontes e separar
dentre elas as que sdo realmente validas dado o recorte proposto pelo estudo.

Isto, porém, ndo limita o estudo a esta finalidade, mas também visa a constru¢do de
modelos uteis ao suporte da tomada de decisdo, na medida em que se procura obter a

compreensao da realidade.
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4.5. Classificacao e estratégia da Pesquisa

Conforme explicita GODOY (1995) uma pesquisa de caréter qualitativo considera uma
dinamica entro o mundo real e o sujeito e, portanto, ndo necessita de métodos e técnicas
estatisticas como meio de entendimento do fendmeno sendo, porém, necessdria a coleta e a
andlise daquelas informagdes pertinentes ao processo, bem como a reflexdo dos atores sociais
envolvidas com o0s processos sobre suas acdes e suas consequéncias no que tange a realidade
em que estdo inseridos (ZANELLA, 2012; VERGARA, 2005).

Considera-se que, em funcao de sua proposta, esta pesquisa pode ser classificada como
de cardter qualitativo e a estratégia de pesquisa escolhida para este estudo foi o método de
coleta de dados documental, realizada em dominios eletronicos oficiais (endereco eletronico ou
URL), reportagens e publica¢des de governos e de organismos internacionais. Para tratamento
das informacdes coletadas foi utilizada como técnica a Anélise de Contetido proposta por
Laurence Bardin. A Anélise de Contetido ¢ uma técnica de andlise de dados qualitativos

elaborada por BARDIN (1977) onde a anélise de conteido constitui:

“um conjunto de instrumentos metodoldgicos cada vez mais sutis em
constante aperfeicoamento, que se aplicam a “discursos” (contetidos e
continentes) extremamente diversificados. O fator comum destas técnicas
miiltiplas e multiplicadas - desde o cdlculo de frequéncias que fornece dados

N

cifrados, até a extracdo de estruturas traduziveis em modelos - é uma
hermenéutica controlada, baseada na dedugdo: a inferéncia” (BADIN, 1977,
p. 09).

A andlise de conteudo estd baseada em trés etapas:

1. Pré-anilise;
2. Exploracdo do material;

3. Tratamento dos resultados obtidos e interpretagdo.

A pré-andlise constitui a primeira etapa onde os materiais, documentos e demais fontes
da pesquisa s@o separados e disponibilizados, avaliando-se o que realmente esta disponivel,
vidvel e factivel para a realizacdo da pesquisa. Ainda, € nesta fase que se avalia 0 que ainda
falta ser coletado para o desenvolvimento da pesquisa. Para a autora, devem-se ser seguidos
determinados passos sequenciais nessa fase, de modo a realizar uma cataloga¢ao do material.

Para tal, deve-se: (1) realizar uma leitura flutuante, de modo a obter conhecimento do material
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disponivel; (2) definir quais documentos serdo selecionados para andlise; (3) constituir o corpus
com base na exaustividade, representatividade, homogeneidade e pertinéncia; (4) formular
hipdteses e objetivos; e (5) elaborar o material de andlise.

A exploracdo do material € a etapa onde ocorre as fases de codificacdo e de
categorizacdo do material qualificado. A fase de codificacdo € aquela onde sdo realizados os
recortes, tanto das unidades de contexto quanto das de registro. Entende-se como unidades de
contexto as relacionadas ao custo e a pertinéncia, enquanto as unidades de registro se referem
a acontecimentos, a personagens, a documentos, a palavras ou objetos relacionados a pesquisa.
Ainda, na fase de codificacdo, se faz necessdria a enumeracdo conforme critérios pré-
estabelecidos e pode ser realizada através da presenga (ou auséncia), frequéncia, frequéncia
ponderada, intensidade, dire¢cdo, ordem e co-ocorréncia (andlise de contingéncia). Em
seguimento a codificacdo deverd ocorrer a categorizagdo, a qual ird adotar o sintatico,
expressivo, semantico ou léxico.

Finalmente, o tratamento dos resultados obtidos e interpretacdo dos resultados obtidos
podera ocorrer através da inferéncia, que constitui uma tipologia de interpretacao controlada e
poderd ter como balizadores os elementos constitutivos do mecanismo cldssico da
comunicacdo, ou seja, 0 emissor, a mensagem, o canal e o receptor.

A Figura 1 apresenta um fluxograma simplificado do processo de andlise de contetdo,

baseado na metodologia apresentada por Badin.

—{ Leitura flutuante
Apriori
Escolha dos CAPITULO 3
documentos — | S

Representa-
tividade

Pertinéncia

Formulagio de Induglo
hipoteses e
objetivos Dedugiio

CAPITULO 2:
* | Codificacio | T
matesial |

= |

Critérios de Processo estruturalista
categorizagio em duas etapas

Classificagéio

Exclusio

Constituigio de
corpus

CAPITULO 1:
Organizagio
da Anilise

Adjetivos

i [ Recarte ] [ Fimmcain ]
Tratamento dos =3 . dade
resultados esengaou Quatidade de b
obtides e Unidades de Unidades de auséncia) boes Pertinéncia
interpretagio stro contexta categorias
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Objeto ou T
(anilise de

Figura 01: Fluxograma Simplificado do Processo de Analise de Contetido

Fonte: Elaborado baseado em Bardin, 1977.
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4.6. Etapas da Pesquisa

Na primeira etapa foi realizada a revisao de literatura e documental sobre o tema objeto
do estudo, buscando referéncias tedricas que abordassem aspectos relativos aos termos
relacionados com a pandemia e o novo virus, linha temporal e aspectos globais relacionados.

Na segunda etapa foram descritas as acdes e medidas adotadas pelos dois paises, no
intuito de controlar e de mitigar o avanco da pandemia de Covid-19, realizando-se um
levantamento de dados gerais (mundial, Mercosul, Argentina e Brasil) e das a¢des individuais
realizadas pelos paises.

Na terceira e ultima etapa foi realizada uma andlise comparativa das acdes executadas

de forma a gerar um portfélio de acdes que possa ser replicado em situacdes homologas futuras.

4.7. Universo da Pesquisa

Para a pesquisa foi realizado um recorte no ambito do Mercosul, escolhendo-se dois
Estados Partes: Brasil e Argentina. Esse recorte teve por objetivo a escolha de paises através
dos critérios de maior dimensdo territorial, maior populacdo, volume da balanca comercial e
impacto das acoes.

Tendo por base a Andlise de Conteudo, foi realizada a codificacio tendo por unidades
de registro os termos pandemia, Covid-19, (novo) coronavirus, variante, lockdown, vacina,
medicamentos, produtos/dispositivos médicos, voos, cruzeiros, portos, aeroportos e fronteiras.

Ja para as unidades de contexto, onde estdo localizadas as unidades de registro utilizadas
foram utilizadas as expressdes registro de produtos para a saide (incluindo medicamento,
vacinas e produtos/dispositivos médicos, Regulamento Sanitario Internacional, emergéncias em
saude/ de saude publica, distanciamento social, servicos de saide, fechamento de fronteira,
restri¢dao de entrada, restricao de cruzeiros e restricdo de voos.

Tendo por base as unidades de registro e de contexto, foram categorizados os seguintes
temas em vigilancia sanitdria que possuiram maior impacto no enfrentamento da Covid-19. Os

itens de analise selecionados foram:

I.  Dispositivos Médicos;

II. Medicamentos e Vacinas;
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III.  Portos, Aeroportos e Fronteiras;

IV.  Servicos de Sauide.

4.8. Periodo de analise

O periodo de andlise contemplado pelo presente estudo considera o lapso temporal de
01 de janeiro de 2021 a 30 de abril de 2021. Dados gerais (como nimero de casos, ntimero de

morte, relacdo de mortes por habitantes) foram contabilizados até o dia 31 de maio de 2021.

S. RESULTADOS

5.1. Brasil e Argentina

O Brasil editou, em 03 de fevereiro de 2020, a Portaria n° 188/2020 (BRASIL, 2020h),
que declarou Emergéncia em Satde Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia
da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV). Ja no dia 06 de fevereiro foi
promulgada a Lei N°. 13.979, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia
de saude publica de importincia internacional decorrente do coronavirus e traz diversas
medidas que poderdo ser adotadas pelas autoridades, tais como: isolamento, quarentena,
determinacdo de realizacdo compulséria de exames médicos, testes laboratoriais, coleta de
amostras clinicas, vacinacao e outras medidas profildticas ou tratamentos médicos especificos,
uso obrigatério de méscaras de protecdo individual e a restricdo excepcional e tempordria de
entrada e saida do pais por rodovias, portos ou aeroportos € a locomog¢do interestadual e
intermunicipal (BRASIL. Op. Cit., p. 26). A Lei N°. 13.979 foi regulamentada pelo Decreto N°.
10.407 de 29 de junho de 2020 (BRASIL, 2020i).

Em 16 de marg¢o € promulgado o Decreto N° 10.277/2020 (BRASIL, 2020j), que
instituiu o Comité de Crise para Supervisdao e Monitoramento dos Impactos da Covid-19, 6rgao
de articulacdo da acdo governamental, de assessoramento ao Presidente da Republica sobre a
consciéncia situacional em questdes decorrentes da pandemia da Covid-19 e de deliberacdo
sobre as prioridades, as diretrizes e os aspectos estratégicos relativos aos impactos da Covid-19

e composto por diversos representantes da administracdo direta e indireta
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Em 18 de marco, o Presidente da Republica encaminhou ao Congresso Nacional a
Mensagem Presidencial de N°. 93 (BRASIL, 2020k) na qual solicitava o reconhecimento de
estado de calamidade publica no pais, e que esta vigorasse até 31 de dezembro de 2020, tendo
em vista a pandemia do novo coronavirus — Covid-19, declarada pela Organizacdo Mundial de
Sautde. Em 20 de marco o Congresso Nacional reconhece a ocorréncia do estado de calamidade
publica, com efeitos até 31 de dezembro de 2020, conforme estabelecido no Decreto Legislativo
N°. 6 (BRASIL, 20201). Neste mesmo dia era publicada a Portaria N°. 454/2020 (BRASIL,
2020m), que declarou o estado de transmissao comunitédria do coronavirus (Covid-19) em todo
o territério nacional. J4 a Lei N°. 13.993, de 23 de abril de 2020 proibiu as exportacdes de
produtos médicos, hospitalares e de higiene essenciais ao combate a epidemia de coronavirus
no Brasil enquanto perdurasse o a Emergéncia em Sadde Publica, de forma que o pais nao
sofresse as consequéncias de um possivel desabastecimentos desses itens essenciais (BRASIL,
2020n).

Ao total, foram publicadas 29 Portarias da Presidencia da Republica, conforme
recomendacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, relativas a restri¢ao
excepcional e tempordria de entrada no Pais de estrangeiros (BRASIL, 20200; 2020p; 2020q;
2020r; 2020s; 2020t; 2020u; 2020v; 2020w; 2020x; 2020y; 2020z; 2020aa; 2020bb; 2020cc;
2020dd; 2020ee; 2020ff; 2020gg; 2020hh; 2020ii; 2020jj; 2020kk; 202011; 202mm; 2021a;
2021b; 2021c; e 2021d).

A restri¢do da entrada no pais de estrangeiros ndo impede, porém, a execugao de acdes
humanitérias transfronteiricas autorizadas, o trafego de residentes fronteiricos em cidades-
gémeas, o livre tradfego do transporte rodovidrio de cargas, profissional estrangeiro em missao
a servico de organismo internacional. Algumas edicdes também traziam como obrigatoriedade
para entrada em territério nacional a aquisicdo de seguro de saide valido no Brasil e com
cobertura para todo o periodo da viagem, com a finalidade de cobertura com gastos de saide
com cobertura minima de R$ 30.000,00 e prazo de validade correspondente ao periodo
programado da viagem. A partir da publicacdo da Portaria N°. 470/2020 (02 de outubro de
2020) essa obrigatoriedade foi eliminada.

O Brasil adotou diversas medidas fiscais para reduzir o impacto da Covid-19 e as
autoridades anunciaram uma série de medidas que totalizam 12 por cento do PIB (Produto
Interno Bruto). Com o reconhecimento, pelo Congresso Nacional, do “Estado de Calamidade
Publica”, foi suspensa a obriga¢do do governo de cumprir a meta de saldo primario em 2020.

As medidas fiscais incluem apoio temporario a renda de familias vulneraveis (transferéncia de
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renda para trabalhadores informais e de baixa renda — apoio emergencial, antecipa¢do do 13°
pagamento de pensdo aos aposentados, expansdo do programa Bolsa Familia com a inclusdo de
mais de 1 milhdo de beneficidrios e adiantamento de salarios bonus para trabalhadores de baixa
renda), apoio ao emprego (compensagao parcial para trabalhadores temporariamente suspensos
ou com reducdo da jornada de trabalho, bem como incentivos fiscais temporarios), reducao de
impostos e taxas de importacdo sobre suprimentos médicos essenciais € novas transferéncias
do governo federal aos governos estaduais para apoiar maiores gastos com saude e como
amortecedor contra a queda esperada nas receitas. Também foi anunciada a assisténcia
financeira aos estados e municipios - com suspensao tempordria do pagamento da divida. Os
bancos publicos estdo expandindo as linhas de crédito para empresas e familias, com foco no
apoio ao capital de giro e o governo vai investir cerca de 1 (um) por cento do PIB em linhas de
crédito para Pequenas e Médias Empresas (PMEs) e microempresas para cobrir custos de folha
de pagamento, capital de giro e investimentos (IMF, 2020b).

A Argentina teve seu primeiro caso de Covid-19 confirmado no dia 03 de margo de 2020
(MILANESIO, ESCUDERO & CAEIRO, 2020) e logo as autoridades adotaram medidas para
evitar um rapido crescimento das contaminagdes. Essas medidas envolviam o fechamento total
das fronteiras e a instituicdo de uma quarentena nacional, que se iniciou no dia 20 de marco.
Tanto a pandemia quanto as medidas de contencao tiveram um significativo impacto econdmico
no pais, com uma contracdo de cerca de 20 por cento do PIB no primeiro semestre de 2020. Em
12 de margo de 2020 a Argentina publicou o Decreto N°. 260/2020 (ARGENTINA, 2020a) que
ampliou o escopo da emergéncia publica em matéria sanitdria que fora estabelecida pela Lei
N°. 27.541/2019 para incluir a emergéncia sanitdria causada pela Covid-19, pelo prazo de 01
(um) ano, em virtude da declaracdao da pandemia (ARGENTINA, 2019). Dentre outras acdes,
o Decreto previa a protecao de insumos criticos, a suspensdo de voos provenientes de zonas
afetadas pelo virus e dispds sobre a obrigatoriedade do isolamento obrigatério - por 14 dias -
para pessoas com histdrico de viagem a zonas afetadas ou que tivessem tido contato com casos
confirmados ou provdveis de Covid-19. Ainda, foram suspensos todos os voos internacionais
de passageiros provenientes das zonas afetadas, durante um prazo de 30 dias. As medidas de
isolamento social, preventivo e obrigatério, tinham abrangéncia nacional e estava prevista
desde o dia 20 até 31 de marco, podendo ser prorrogada (como o foi), e durante sua vigéncia as
pessoas deveriam permanecer em suas residéncias a partir das 00:00 horas do dia 20 de margo
de 2020, e somente poderiam realizar deslocamentos minimos e indispensaveis para a compra

de mantimentos, alimentos, artigos de limpeza e medicamentos. Também foram impedidas a
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realizacdo de eventos culturais, recreativos, desportivos e religiosos que resultassem na
aglomeracdo de pessoas, exceto aqueles casos de pessoas relacionadas as atividades e servicos
declarados essenciais e de emergéncia, como pessoal de satude, for¢as de seguranca, atividade
migratdria, bombeiros e controle de trafego aéreo entre outros especificados no Decreto. J4 no
dia 19 de marco foi declarado o isolamento social no pais, preventivo e obrigatdrio, € com
vigéncia prevista at€ 26 de abril, através da publicagdo do Decreto N° 297/2020
(ARGENTINA, 2020b). Essa determinacdo foi sequencialmente estendida através das
atualizagOes realizadas pelas Decisdes Administrativas N°. 429/2020, 450/2020, 468/2020,
49072020, 524/2020, 703/2020 e 810/2020 (ARGENTINA, 2020c). O Decreto N°. 297/2020
foi sequencialmente prorrogado pelos Decretos N°. 325/20, 355/20, 408/20, 459/20 e 493/20.
Em junho de 2020, o Decreto N°. 520/2020 prorrogou até 28 de junho a vigéncia do isolamento
social no pais, preventivo e obrigatério (ARGENTINA, 2020d)

O processo de reabertura da economia teve por base a politica do governo de passar do
bloqueio estrito para uma reabertura gradual da economia, em conformidade a velocidade de
contéagio (definida como o tempo necessario para a duplicacdo do nimero de casos). Assim, em
08 de maio, quando a duplicacdo dos contdgios subiu para mais de 25 dias, o governo anunciou
uma reabertura gradual com o objetivo de aumentar a mobilizacdo regional de 50 para 75 por
cento em todos os distritos, exceto na drea metropolitana de Buenos Aires. Ja em 23 de maio,
as restri¢cOes na drea metropolitana de Buenos Aires foram reforcadas devido a uma aceleragao
nas contaminacdes €, no inicio de junho, o bloqueio obrigatério foi estendido a diversas outras
grandes cidades. Em meio a um aumento continuo de infec¢des, em 26 de junho as restricoes a
mobilidade foram aumentadas ainda mais na capital e na provincia vizinha. Em 17 de julho, o
governo anunciou um afrouxamento das restricdes na drea metropolitana de Buenos Aires e
uma reabertura gradual das atividades. No entanto, com as infeccdes continuando a aumentar,
o bloqueio obrigatério foi estendido, mais recentemente até 07 de novembro, e com uma
fiscalizacdo mais rigida em algumas provincias do interior (IMF, Op. Cit., p.62).

Diversas medidas foram tomadas, tais como o aumento dos gastos com satide, incluindo
melhorias no diagndstico de virus, compras de equipamentos hospitalares e constru¢do de
clinicas e hospitais, o apoio a trabalhadores e grupos vulneraveis, inclusive por meio de maiores
transferéncias para familias pobres, beneficios de seguridade social (especialmente para
beneficidrios de baixa renda), beneficios de seguro-desemprego e pagamentos a trabalhadores
de salario minimo, o apoio aos setores mais afetados, incluindo isen¢do de contribuicdes para

a previdéncia social e subsidios para cobrir despesas com pessoal; e empréstimos subsidiados
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para atividades relacionadas a construcdo, o apoio a demanda, incluindo gastos com obras
publicas, a tolerancia, incluindo prestacdo continua de servigos de utilidade para familias em
atraso e garantias de crédito para empréstimos bancérios a micro, pequenas e médias empresas
(PME?S) para a produc¢do de alimentos e insumos basicos. Além disso, as autoridades adotaram
politicas antifraude de precos, incluindo controles de precos de alimentos e suprimentos
médicos e cercas de suprimentos essenciais, incluindo certas restricoes a exportacdo de
suprimentos e equipamentos médicos e centralizacdo da venda de suprimentos médicos
essenciais.

Foram ainda adotadas diversas medidas de caréter geral, com vistas a minimiza¢do dos
impactos econdmicos e sociais a populacdo, em especial, aos grupos mais vulneraveis, tais
como o a suspensao tempordria do corte de servigos por falta de pagamento (ARGENTINA,
2020e), a proibicao de demissdes sem justa causa e de suspensdo de saldrios (ARGENTINA,
2020f), congelamento de aluguéis e a suspensdo de despejos (ARGENTINA, 2020g) e a
facilitacdo de créditos hipotecarios (ARGENTINA, 2020h). O Quadro 09 traz alguns dados
sociodemogréficos e econdmicos, comparativos entre os dois paises e o Quadro 10 dados

comparativos em relacdo 4 situacdo da Covid-19 no Brasil, na Argentina e em nivel mundial.

Quadro 09: Dados sociodemograficos e econdmicos comparativos entre o Brasil e a
Argentina

(julho de 2020, estimativa)

211,7 milhoes de habitantes

Pais Brasil Argentina
Tipo de Governo Republica Presidencialista Republica Presidencialista
Territério 8.5.15 770 de Km? 2.7.80.400 de Km?
(5° maior pais do mundo) (8° maior pais do mundo)
Populacao

45,5 milhdes de habitantes

PIB (em dolares
estadunidenses)
(2017, estimativa)

USD 3.248 bilhoes
(8° maior economia do mundo)

USD 922 bilhdes
(28° maior economia do mundo)

. Exportagdes: Importagoes: Exportagoes: Importacdes:

%g‘;‘figﬁ:gﬁfg;" USD 217,2 USD 153,2 USD 58,45 USD 63,97
’ bilhdes bilhdes bilhdes bilhdes

Exportacdes: Importagdes: Exportagdes: Importagdes:

Principais parceiros China 21.8% China 18.1% Brasil 16.1% Brasil 26.9%

comerciais EUA 12.5% EUA 16.7% EUA 7.9% China 18.5%
(2017) Argentina 8.1% Argentina 6.3% China 7.5% US 11.3%

N.Zelandia 4.3% Alemanha 6.1% Chile 4.4% Alemanha 4.9%

Fonte: THE CIA, 2020
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Quadro 10: Dados comparativos entre o Brasil, Argentina e o Mundo para a Covid-19

Pais Brasil Argentina Mundial
Numero de casos confirmados?* 16.545.554 3.781.784 170.577.604
Niimero de 6bitos®™* 462.791 78.093 3.546.659
Populagio®d 211,7 milhdes de 45,5 milhoes de 7.795 milhdes de
(julho de 2020, estimativa) habitantes habitantes habitantes
Taxa de mortalidade especifica
(por 1.000.000hab) 2.186 1716 455
Percentual da Populac@o acometida 7,8% 8,3% 2,2%
Taxa de letalidade 2,8% 2,1% 2,1%

*Até o dia 31 de maio de 2021
Fontes: »°JOHN HOPKINS UNIVERSITY, 2021; ‘THE CIA, 2020; e {UNFPA, 2020

Com relagdo ao nimero de normativas elaboradas, e tendo em vista as agdes de
enfrentamento a Covid-19, foi utilizado como corte aquelas relacionadas a Dispositivos
Médicos, Medicamentos (incluindo vacinas), Portos, Aeroportos e Fronteiras e Servigos de
Saude. O Quadro 11 traz um comparativo quantitativo das normativas publicadas em cada um
dos dois paises, por tipo, enquanto os Quadros 12 e 13 descrevem este quantitativo por tipo de

instrumento legal utilizado no Brasil e na Argentina, respectivamente.

Quadro 11: Nimero de normativas ou regulamentos técnicos produzidos pelo Brasil e a
Argentina relacionados a Covid-19

Nimero de normativas ou regulamentos . .

Ao o Brasil Argentina

técnicos produzidos

Dispositivos Médicos 18 8

Medicamentos 33 6
Portos, Aerqportos 2 15
e Fronteiras
Servicos de Sadde 15 14
Total 88 43

Fonte: ANVISA, 2021a; ANMAT, 2021a; ARGENTINA, 2021.

Quadro 12: Numero de normativas ou regulamentos técnicos produzidos pelo Brasil
relacionados a Covid-19 (por tipo)

Nimero de normativas ou Nota Técnica/
P ~ Nota ~
regulamentos técnicos RDC Instrucao . Outras acoes
. . . Informativa
produzidos, por tipo Normativa
Dispositivos Médicos 9 4 1 Business Iztdhgence
Orientagdo de
Servigco
1
Business Intelligence
2
Medicamentos 19 6 2 Portaria Conjunta
1
Plano
1
Guia
1
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Nimero de normativas ou Nota Técnica/
PR ~ Nota ~
regulamentos técnicos RDC Instrucao . Outras acoes
] : . Informativa
produzidos, por tipo Normativa
Borios, AGTanE Business Intelligence
. 11 8 1 (BI)
e Fronteiras )
Servigos de Saude 1 14 - -
Total 40 32 4 12

Fonte: ANVISA, 2021a

Quadro 13: Nimero de normativas ou regulamentos técnicos produzidos pela Argentina
relacionados a Covid-19 (por tipo)

Niimero de normativas ou Decisoes Resolucao/
regulamentos técnicos Administrativas Resolucao Circular QOutras acoes
produzidos, por tipo /Disposicio Conjunta
Mecanismo
Simplificado
1
Dispositivos Médicos 4 1 1
Mecanismo de
emergéncia
1
Guia de
Medicamentos 3 2 - recomendagdes
1
Portos, Aeroportos
. 14 1 - -
e Fronteiras
Estudo de
Servicos de Saide 2 11 - vigilancia sanitdria
1
Total 23 15 1 4

Fonte: ANMAT, 2021a; ARGENTINA, 2021.

Ao total, foram contabilizadas 88 normativas emitidas pelo Brasil sendo 40 RDCs

(Resolucdo de Diretoria Colegiada), 32 notas técnicas ou instru¢do normativa, 4 notas

informativas e 12 outras ag¢des (Orientacdo de Servico, Business Intelligence (BIl), Portaria

Conjunta, Plano ou Guia). Quanto ao tema, 18 foram referentes a dispositivos médicos, 33 a

medicamentos e vacinas, 22 a Portos, Aeroportos e Fronteiras e 15 a Servicos de Saide. Pela

Argentina foram contabilizados 43 normativas, sendo 18 Decisdes Administrativas ou

Disposicoes, 05 Resolug@o ou Resolug@o Conjunta, 01 Circular e 04 Outras a¢des. Quanto ao

tema, 08 foram referentes a dispositivos médicos, 06 a medicamentos e vacinas, 15 a Portos,

Aeroportos e Fronteiras e 14 a Servicos de Saude.



67

5.2. Ac¢oes regulatorias na promocao do registro das vacinas no Brasil

As agdes regulatorias da Anvisa foram realizadas através de diversos instrumentos
regulatérios, como as Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC), Notas Técnicas, Instrucdes
Normativas, planos, Notas Informativas, Guias, Orientacdes de Servigo, Portarias Conjuntas e
Business Intelligence (BI)

Além disso, houve intensa veiculagdo de diversas matérias e informes, disponiveis tanto
ao publico, quanto a imprensa, a pesquisadores e profissionais de saide. Essa divulgacdo
contemplou diversos informes sobres os temas de interesse tais como pesquisa clinica para
Covid-19, exigéncias para a aprovacdo e autorizacdo de uso emergencial de vacinas contra
Covid-19, monitoramento dos eventos adversos durante a imunizacdo e processos de
importacdo de vacinas. Dentre as inovagdes adotadas na publicizacdo de dados, constam a
disponibilizacdo de um mapa das vacinas em teste no Brasil, reunindo especificacdes das
vacinas em estudo no pais, de painéis que permitiam acompanhar a evolugdo da submissao de
documentos e a andlise dos pedidos de uso emergencial de vacinas para Covid-19 e a utilizagdo

de Business Intelligence' sobre o andamento da andlise das vacinas na Anvisa (Figura 2).

CORONAVIRUS = COvID - 19
ANDAMENTO DA ANALISE DAS VACINAS NA ANVISA

=L GOVBR/ 30/05/2021 18:16:58
~ ANVISA e

Status da documentacao do Pedido de Uso Emergencial* Al

Em analise 7,65%

Pedido de uso emergencial
Concluido 13,11% protocolado em 25/03/2021

No apresentado 15,48%
* Alguns documentos néo séo aplicaveis

dependendo d tecnalogia envolvidla no
Unido Quimica desenvalvimento da vacina.

Pendente de complementagio 63,75%

Documentos previstos no Guia Guia n° 42/2020 Observagaes (Sputnik)

1 Descrigo da vacina € seu uso pretendido Concluido

2 Histérico de interagdes prévias com a Anvisa Concluido

3 Descrigio do status de aprovagio internacional da vacina Concluido

4 justificativa para o uso emergendial da vacina considerando o contexto de satide pablica do pais Concluido

3 Avaliagdo de risco demonstrando que a relagdo beneficio-risco do uso emergencial da vacina ¢ favorével Concluido

6  Avaliago do histérico, qualificagio e controle de qualidade de bancos de células, de bances de virus e identificagio de todos os materials  Pendente de complementagdo  H4 itens do histérico dos bancos celulares que precisam de
derivados de animais usados para cultura de células e virus, incluindo caracterizagio dofs) antigenofs) a ser{em) expresso(s), para vacinas esclarecimento, visando garantir a qualidade = consisténdia na
que induzem a expressdo de antigencs; fabricacdo da substancia ativa. Além disso, o histdrico completo

da cepa utilizada deve ser formecido para garantir a sua origem
£m relagio 20 banco de semente viral, a empresa precisa

Figura 2: Mapa sobre o andamento da analise das vacinas na Anvisa, utilizando a Business Intelligence
Fonte: ANVISA, 2021b

' Business Intelligence (Inteligéncia de negdcios) é um termo abrangente para a tecnologia que permite a
preparacdo, a mineracdo, o gerenciamento e a visualiza¢do de dados. As ferramentas e processos de inteligéncia
de negdcios permitem que os usudrios finais identifiquem informacdes aciondveis a partir de dados brutos,
facilitando a tomada de decisdes com base em dados em organizagdes de varios setores. (IBM, 2021).
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Além disso, houve especial aten¢ao com a imprensa, com a divulgacao de press kit (kit
para a imprensa) com conteddo focado para os jornalistas com as informacdes mais importantes
sobre a andlise de uso emergencial de vacinas contra a Covid-19, tais como o histérico de cada
vacina e das a¢des da Anvisa, informacdes sobre o processo de uso emergencial, andamento
dos processos, comunicado enviado aos laboratdrios, chegada dos pedidos a Anvisa,
monitoramento de eventos adversos das vacinas e normativas vinculadas, entre outros.

Ainda, foi disponibilizada uma “Linha do Tempo”, com todas as acodes realizadas pela

Anvisa, em uma sequéncia cronoldgica, desde janeiro de 2020 (ANVISA, 2021c¢).

5.3. As vacinas contra a Covid-19 no Brasil

O surgimento da pandemia trouxe a necessidade de adocdo de novas préticas
regulatérias que fossem capazes de dar uma resposta mais célere, frente aos desafios, como a
disponibilizacdo de medicamentos e vacinas para o enfrentamento da Covid-19. Dentre os
principais destacam-se dois novos procedimentos que foram fundamentais para a aceleracdo do
processo de registro de vacinas contra a Covid-19 no Brasil.

O primeiro se refere aos procedimentos para submissao continua de dados técnicos para
o registro de vacinas Covid-19, definidos pela IN 77/2020 (Anvisa, 2020b).

Esse procedimento permitiu que os dados técnicos referentes as vacinas contra Covid-
19, a serem registradas no pais, pudessem ser encaminhados para anélise 2 medida em que eram
gerados, ndo havendo a necessidade de que todos os documentos estivessem disponiveis para
envio. Com isso, possibilitou-se acelerar a disponibilizacdo de vacinas contra o0 novo
coronavirus, conforme os requerimentos técnicos e regulatérios vigentes. Autoridades
regulatdrias de paises como Estados Unidos, Suica, China e da Europa também utilizam o
procedimento de submissdo continua em situagdes especificas.

Ap6s a conclusdo da andlise do dltimo aditamento protocolado, as vacinas que tiverem
a andlise iniciada pelo procedimento de submissdo continua poderdo submeter pedido de
registro definitivo.

O segundo € o procedimento de autorizacdo tempordria de uso emergencial em caréter
experimental, de vacinas contra a Covid-19 (Anvisa, 2020c), que avalia a adequacdo das
vacinas candidatas para a utilizacdo durante a emergéncia em saudde publica, de modo a
minimizar, o mais rapido possivel, os impactos da pandemia. As autoriza¢des temporarias para

uso emergencial ndo sdo permissoes para a introdu¢do no mercado para fins de comercializagdo,
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distribuicao e uso, pois ndo representa o registro sanitdrio. devendo os demandantes fornecer, a
qualquer momento, prontamente a Anvisa quaisquer outros dados, recomendacdes ou
orientagdes que sejam elaborados ou que cheguem a seu conhecimento e tenham relevancia
para a continua avaliac@o do perfil de beneficio e risco das vacinas, bem como para a seguranga
e suas condicdes de uso. Devera haver continuidade dos estudos clinicos € 0 monitoramento da
seguranca das vacinas. J4 o registro definitivo € a avaliacdo completa com dados mais robustos
dos estudos de qualidade, eficacia e seguranca, bem como do plano de mitigacdo dos riscos e
da adocao das medidas de monitoramento (ANVISA, 2021d).

Dessa forma, a violagdo da condi¢do da autorizac@o de uso emergencial segue sujeita as
penalidades previstas, conforme legislacdo que dispde sobre as responsabilidades aos titulares
das autorizagdes (BRASIL, 1977).

Até o momento, a seguintes vacinas para a preven¢do da Covid-19 estdo aprovadas
(emergencial ou definitivamente) ou em andlise pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

— Anvisa (ANVISA, 2021c; Op.Cit).

e Covishield® - AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fiocruz;

e Coronavac® - Sinovac Research & Development Co. Ltd, e parceria com o
Instituto Butantan;

e Comirnaty® - Pfizer, Inc., e BioNTech;

e Janssen ® - Janssen Pharmaceuticals Companies da Johnson & Johnson,

e Sputinik V® - Gamaleya Institute e Unido Quimica;

e Covaxin®- Bharat Biotech e Precisa Farmacéutica Ltda

e Butanvac® - Instituto Butantan;

e OQutras vacinas (Ad5-nCoV®-CanSino Biologicals Inc., Versamune®-CoV-2FC-
Faculdade de Medicina de Ribeirdio Preto da USP, Farmacore e¢ PDS
Biotechnology, CoVLP - Medicago R&D Inc. e GlaxoSmithKline-GSK e SCB-
2019®- Sichuan Clover Biopharmaceuticals, Inc.);

e Soro hiperimune anti-Sars-CoV-2 - Instituto Butantan (Ainda que ndo se trate,
especificamente, de uma vacina, o soro hiperhimune heterélogo foi elencado

junto a estas, devido suas caracteristicas biolégicas).
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5.3.1. Comirnaty (BNT162B2)®

Em 21 de julho de 2020, é autorizada a realiza¢do de dois novos ensaios clinicos Fase
IIT relacionados a duas vacinas para prevencdao da Covid-19 (BNT162bl e BNT162b2)
desenvolvidas pelas empresas BioNTech e Pfizer (Wyeth). Elas eram baseadas em tecnologia
de 4cido ribonucleico (RNA) de Sars-CoV-2 e contaria com a participacio de cerca de 29 mil
voluntarios no mundo, sendo 1.000 deles no Brasil, distribuidos em Sdo Paulo e na Bahia. Em
18 de setembro foi solicitada a ampliacdo dos estudos da vacina, dobrando o nimero de
voluntdrios (mil para dois mil participantes, no Brasil) e ampliando a faixa etdria dos
participantes, passando de 18 para 16 anos de idade.

Em 25 de novembro representantes da Anvisa e da empresa se reuniram para discutir o
cronograma e os procedimentos para submissao continua dos dados para registro da vacina
BNT162b2 contra Covid-19 no Brasil e, no dia seguinte, a empresa Pfizer protocolou
documentos relativos as fases ndo-clinicas e clinicas I e II da vacina BNT162b2, sendo a
documentagao incluida no processo de submissao continua iniciado no dia anterior.

Em 28 de dezembro as empresas que participam do processo de fabricagdao da vacina
desenvolvida pela Pfizer/BioNtech recebem a certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo,
publicada nas Resolucdes RE 5.391/2020 e RE 5.392/2020. A dltima empresa foi certificada
em 19/01/2021 (Resolu¢dao RE 218/2020).

Nos dias 30 de dezembro de 2020 e 12 de janeiro de 2021, representante da Agéncia e
da Pfizer se retinem para tratar aspectos relativos a autorizacao de uso emergencial e do registro
da vacina contra a Covid-19 desenvolvida pelo laboratdrio no Brasil, mas no dia 05 de fevereiro
a Pfizer envia a Anvisa o pedido de registro definitivo da sua vacina contra a Covid-19,
denominada Comirnaty. Esse foi o segundo pedido solicitado a Agéncia.

Finalmente, em 23 de fevereiro de 2021, quase um ano apds a confirmacdo do primeiro
caso do novo coronavirus no pais, € concedido o primeiro registro definitivo para uma vacina

no Brasil e na Regido das Américas.

5.3.2. Covishield® (ChAdOxI-S)

Em 02/06/2020 foi publicada a autorizagdo para realizacdo de um estudo clinico no
Brasil para testar uma potencial vacina desenvolvida pela Universidade de Oxford, no Reino

Unido, em parceria com a empresa Astrazeneca do Brasil Ltda. para prevenir a Covid-19. No
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Brasil, ela também produzida pelo Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos) da Fiocruz. A vacina era parte do Access to Covid Tools Accelerator (ACT),
programa de aceleracdo da Organiza¢cdo Mundial da Saide (OMS) para o acesso a produtos
contra a Covid-19. Em 09 de setembro de 2020, os testes da vacina foram suspensos
temporariamente, devido a um evento adverso grave observado num voluntdrio. Trés dias
depois os testes foram retomados, apds avaliados a causalidade e o conjunto de dados de
seguranga.

No inicio de outubro se d4 a primeira ‘submissao continua’ de uma vacina contra Covid-
19, um novo procedimento implementado pela Anvisa e especifico para as vacinas contra
Covid-19 que teve por objetivo conferir maior agilidade a andlise regulatdria dos dossi€s de
registro dessas vacinas. Via de regra, os dados sobre a eficdcia, seguranca e qualidade de um
medicamento e demais documentos necessarios devem ser apresentados em sua totalidade, no
inicio da avaliacdo em um pedido formal de registro. Na “submissdo continua’, a Anvisa passou
a analisar os dados a medida em que se tornavam disponiveis.

Entre os dias 07 e 11 de dezembro de 2020, a Anvisa realizou a inspecdo das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) do Insumo Ativo Bioldgico na empresa chinesa Wuxi Biologics
Co. Ltd., produtora dos insumos a serem utilizados pela Fiocruz na producio da vacina da
AstraZeneca/Oxford/ Fiocruz na China. A empresa foi certificada em 23/12/2020.

No final de dezembro a Anvisa aprovou a importacdo de dois milhdes de doses de
vacinas pela Fiocruz, visando antecipar a disponibilizacdo de vacinas a partir do momento em
que o seu produto estivesse aprovado. Ja no dia 07 de janeiro de 2021, houve uma reunido entre
representantes da Anvisa e da Fiocruz para tratar do andamento das a¢gdes para que pudesse ser
apresentado o pedido de uso emergencial da vacina contra o Covid-19. No dia 08/01/2021 a
Fundag¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz) oficializa o pedido de autorizacdo tempordria de uso
emergencial, em cardter experimental da vacina de Oxford.

No dia 17 de janeiro, um domingo, ocorreu a reunido da Diretoria Colegiada que
deliberou sobre o pedido de autorizagdo para uso emergencial, tempordrio e experimental da
vacina Covishield, produzida pela farmacéutica Serum Institute of India, em parceria com a
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fiocruz (e da Coronavac, da produzida pela empresa
Sinovac e pelo Instituto Butantan). A autorizacdo tempordria de uso emergencial da vacina foi
aprovada por unanimidade pelos cinco diretores. Nos dias seguintes a reunido, foram

disponibilizados ao publico os materiais utilizados na reunido da Diretoria Colegiada, a tabela
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com as principais caracteristicas da vacina Covishield e os pareceres publicos de avaliagdo da
solicitacdo de autorizacdo tempordria de uso emergencial.

No final de janeiro (dia 29), a Anvisa recebe o primeiro pedido de registro definitivo
para uma vacina de prevencao da Covid-19, o da vacina de Oxford, que € concedido em 12 de
marco, sendo registrado com os nomes "Vacina Covidl9 Recombinante Fiocruz" e "Vacina
Covid19 Recombinante", da AstraZeneca. Foi o segundo registro de vacina contra a Covid-19
aprovado pela Anvisa, seguindo a aprovagao da vacina da Pfizer-BioNTech, em 23 de fevereiro.

Ainda no comec¢o de marco, a Anvisa passa a monitorar possiveis eventos adversos
relacionados ao uso da vacina de Oxford, acompanhando e buscando informagdes junto as
autoridades internacionais sobre relatos na Europa de suspeitas de casos de reagdes apds a
administracdo da vacina contra a Covid-19 produzida pela AstraZeneca. Diversos paises na
Europa (Austria, Estonia, Litudnia, Leténia e Luxemburgo) suspenderam a utilizacio do lote
ABV5300 e a Dinamarca suspendeu, temporariamente, o uso da vacina. O lote que foi suspenso
pelas autoridades europeias ndo foi enviado ao Basil e, a época, ndo havia evidéncias que
indicassem uma relag@o entre o uso da vacina e a ocorréncia dos eventos adversos relatados.

Em 07 de abril a Anvisa solicita que a empresa fabricante altere a bula da vacina para
incluir no item “Adverténcia e Precaucdes” a possibilidade de ocorréncia de casos muito raros
de codgulos sanguineos associados a trombocitopenia - diminui¢do do nimero de plaquetas no
organismo, apesar do risco de ocorréncia de codgulos sanguineos ser muito baixo (na época
foram registrados um total de 47 casos suspeitos de eventos adversos tromboembdlicos - sendo
apenas um associado a trombocitopenia - de um total de mais de 4 milhdes de doses
administradas).

No dia 30 de abril, a Fiocruz foi autorizada a produzir o insumo da vacina AstraZeneca,
e iniciar a producdo de lotes-piloto, em escala comercial, da vacina com o IFA (Ingrediente
Farmacéutico Ativo) produzido no pais. Assim, a Vacina Covid-19 Recombinante Fiocruz

passa a ser a primeira vacina totalmente produzida no Brasil.

5.3.3. Coronavac®

Em 03 de julho de 2020 foi autorizada a realizag@o ensaio clinico fase III para da vacina
para imunizacdo ativa contra a Covid-19. A vacina (CoronaVac) € desenvolvida pela empresa
Sinovac Research & Development Co., Ltd (Sinovac Biotech Co., Ltd), sediada na China e o

pedido de autorizagdo foi realizado pelo Instituto Butantan (SP), que também produziria a
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vacina, no Brasil. J4 no comec¢o de outubro, € iniciada a segunda “submissdo continua” de uma
vacina contra Covid-19, a da Coronavac, desenvolvida pela Sinovac em parceria com o Instituto
Butantan. Em 28 deste mesmo més, € autorizada a importagdo - em cardter excepcional - da
vacina na forma de um produto intermedidrio (ndo envasado).

Em 09 de novembro a Anvisa determinou a interrup¢do do estudo clinico da vacina
CoronaVac, apds a ocorréncia de um evento adverso grave, ocorrido no dia 29/10. No dia
seguinte, 10/11, a Agéncia recebeu documento emitido pelo Comité Internacional Independente
de andlise do evento adverso grave nao esperado relativo a vacina CoronaVac. Apds analisar
os novos dados apresentados pelo patrocinador, ela autorizou a retomada do estudo da
CoronaVac.

Em novembro e dezembro de 2020, a Anvisa inspecionou as instalacdes da empresa
Sinovac Life Sciences Co. (fabricante dos insumos utilizados pelo Instituto Butantan na
producdo da vacina CoronaVac) e no dia 21 do mesmo més a empresa € certificada, através da
Resolucdo RE N° 5.299/2020.

No meés de janeiro sdo realizadas reunides entre a Anvisa e representantes o Instituto
Butantan, para tratar sobre a pré-submissdo de dados da vacina Coronavac, sendo o pedido
autorizacdo tempordria de uso emergencial, em cardter experimental da vacina Coronavac
recebido no dia 08 de janeiro.

No mesmo dia em que foi aprovada a Covishield, a Diretoria Colegiada também
aprovou, por unanimidade, a autorizagao tempordaria de uso emergencial da vacina Coronavac
(monodose - suspensdo aquosa injetavel, 0,5 mL/dose) e os materiais utilizados na reunido
foram disponibilizados ao publico e no dia 22 de janeiro, foi aprovado o segundo pedido para

uso emergencial da CoronaVac (vacinas envasadas em frasco-ampola multidose).

5.3.4. Janssen®(Ad26.COV 2.S)

No dia 18 de agosto de 2020 € autorizada pela Anvisa a realizacdo de ensaio clinico no
Brasil para testar uma potencial vacina para prevenir a Covid-19 da empresa Janssen-Cilag (a
divisdo farmacéutica da Johnson & Johnson), denominada Ad26.COV2.S. Em 13 de outubro a
Anvisa € comunicada pela empresa da interrup¢do temporaria do estudo devido a ocorréncia de
um evento adverso grave ocorrido em um voluntario no exterior. Os estudos foram retomados
em 03 de novembro, apds serem avaliados os dados referentes ao evento adverso e as

informacdes do Comité Independente de Seguranca, além de dados da autoridade regulatdria
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norte-americana (Food and Drugs Administration — FDA). A Anvisa concluiu que a relagdo
beneficio e risco se mantém favorédvel e que o estudo poderia ser retomado.

Em 27 de novembro, a empresa Janssen-Cilag envia, a Anvisa, o pedido de submissao
continua da vacina para Covid-19 AD26.COV2.S. J4 no dia 08 de janeiro de 2021 € notificada
a Anvisa a ocorréncia de um evento adverso grave com um(a) voluntdrio(a), brasileiro(a),
participante do estudo clinico de Fase IIl mas, apds andlise, o caso foi descartado dada a
comprovacgao de que ele nao possuia relagdo com a vacina.

Em meados de margo representantes da empresa se reunirem com técnicos da Anvisa,
como Objetivo foi trocar informagdes sobre requisitos técnicos para a autorizacdo de uso
emergencial da vacina. Em 24 de mar¢o a Anvisa recebe o pedido de uso emergencial da vacina
da Janssen, que € um braco farmacéutico da Johnson & Johnson e no dia 31 de margo de 2021 a
vacina para prevengcdo da Covid-19 (Ad26.COV2-S, recombinante) € aprovada para uso

emergencial.

5.3.5. Sputinik V® (Gam-COVID-Vac)

Em 27 de agosto de 2020 houve a primeira aproximacdo entre a Agéncia e o0s
representantes da vacina Russa (Sputnik V) no Brasil. Representantes do governo do estado do
Parana e do Instituto de Tecnologia do Parand (Tecpar) e da Anvisa se reuniram para tratar
aspectos do processo de registro da vacina desenvolvida pela Rissia. Porém, até finais de
outubro Agéncia ndo havia recebido nenhum pedido de registro ou de autoriza¢do de pesquisa
clinica no Brasil para a vacina Sputnik V.

Em 18 de novembro foi realizada uma nova reunido com representantes da Russia e da
empresa Unido Quimica, responsdveis pela vacina Sputnik V, sem que ainda houvesse a
submissao formal de pedido de registro ou de estudo clinico. O pedido de autorizacdo de
pesquisa clinica de fase 3 para a vacina Sputnik V foi enviado a Anvisa apenas no dia 29 de
dezembro.

Em 16 de janeiro de 2021 a Anvisa comunica a restituicdo dos documentos referentes
ao pedido de uso emergencial da vacina Sputnik V, realizado em 15 de janeiro, por ndo
apresentarem requisitos minimos para submissdo e analise, tais como a falta de autorizacdo para
a condugdo dos ensaios clinicos fase 3 e a questdes relativas as boas praticas de fabricagdo.

Ressalta-se que, no dia 04/01 a Agéncia solicitou que o laboratdrio apresentasse as informacoes
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faltantes e complementares para concluir a andlise do pedido de estudo o que, até o momento,
nao havia sido feito.

No dia 21 de janeiro € realizada nova reunido com os representantes do laboratério
Uniao Quimica (responsavel pela vacina Sputnik no Brasil), com o objetivo foi acompanhar e
trocar informacgdes sobre o desenvolvimento da vacina. No dia 22 e 25 de janeiro foram
realizadas mais duas reunides com representantes da Unido Quimica, sendo que a reunido do
dia 22 contou também com representantes do Fundo Russo, responsavel pelo desenvolvimento
da vacina.

Em 27 do mesmo més a Anvisa e a Vigilancia Sanitdria do Distrito Federal (VISA-DF)
realizaram inspecdo nas instalacoes da fabrica Bthek, da Unido Quimica, localizada no Distrito
Federal, com o objetivo de avaliar as atividades que estdo sendo realizadas na fabrica, da Unido
Quimica relacionadas a producdo de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) da vacina Sputnik para
uso em humanos.

Nos dias 05 de fevereiro e 17 e 23 de marco novas reunides foram realizadas com
representantes da Unido Quimica, do Fundo Russo e do Instituto Gamaleya, para tratar dos
pontos ainda nao respondidos sobre a vacina Sputnik V. Em 26 de marco a solicitacdo de uso
emergencial para vacina Sputnik V € recebido pela Anvisa. Observa-se que este representa um
novo pedido, pois o anterior foi cancelado, a pedido da prépria empresa.

No comeco de abril (1°) nove estados protocolaram uma solicitacdo de autorizacao
excepcional de importacdo de doses da vacina Sputnik V: Bahia, Acre, Rio Grande do Norte,
Maranhao, Mato Grosso, Piaui, Ceard, Pernambuco e Sergipe. No dia 06 deste mesmo més, em
reunido conjunte entre a Anvisa e a 14 governadores de estado interessados na importacdo da
vacina foram apresentadas acdes para viabilizar importacdo da Sputnik V com a garantia de
qualidade necessdria, com vistas a superacao aspectos técnicos do pedido dado o previsto na
Lei 14.124/2021. No dia 07/04, em outra reunido, entre a Anvisa e os representantes do
Consoércio de Governadores do Nordeste, foi discutida a importag¢do da vacina, em especial, em
relagc@o aos pontos técnicos que a legislagcdo requer para que a importacdo fosse viabilizada.

Entre os dias 19 e 23 de abril a Anvisa inspecionou as instala¢des produtivas da vacina
Sputnik V, na Russia, as empresas JSC Generium, na cidade de Vladimir, responsavel pela
producdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e pela vacina finalizada e UfaVita, na cidade
de Ufa, responsdvel pelas etapas finais de envase e embalagem. Conforme o Fundo Soberano
Russo e a Unido Quimica, essas sdo as plantas produtoras responsdveis pelas vacinas que

poderdo ser exportadas para o Brasil.
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Porém, em 27 de abril a Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa decidiu, por
unanimidade, ndo autorizar a importacdo em cardter excepcional da vacina russa Sputnik V,
devido a auséncia ou insufici€éncia de dados consistentes e confidveis de controle de qualidade,
seguranca e eficdcia do produto.

Foram identificadas falhas no desenvolvimento do produto, em todas as etapas dos
estudos clinicos (fases 1, 2 e 3) e, também, auséncia ou insuficiéncia de dados de controle de
qualidade, segurancga e eficicia. O ponto mais sensivel se referia a capacidade de replicagdo das
células produtoras de adenovirus, o que poderia acarretar infecgdes em seres humanos, podendo
causando danos e Obitos. A ndo-replicagdo é um dos principais padroes de qualidade
recomendados pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pelo Conselho Internacional para
Harmonizagcao de Requisitos Técnicos de Medicamentos para Uso Humano (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use —
ICH), sendo seguidos pelas principais agéncias reguladoras do mundo, incluindo a Anvisa.

Também foram detectadas diversas anomalias relacionadas ao controle de qualidade da
vacina, desconhecimento de efeitos adversos de curto, médio e longo prazos decorrentes do uso
da vacina e problemas relacionados a inspecao das plantas produtoras, como a ndo-identificagao
de condi¢des de fabricacio que demonstrassem que os produtos sdo consistentemente
fabricados e controlados.

Até o final do més de abril de 2021, 14 estados jd haviam enviado pedidos de importacao
da vacina Sputnik V para a Anvisa: Acre, Alagoas, Amap4, Bahia, Ceard, Maranhao, Mato
Grosso, Pard, Pernambuco, Piaui, Rio Grande do Norte, Rondonia, Sergipe e Tocantins, bem

como os municipios fluminenses de Marica e Niteroi.

5.3.6. Covaxin® (BBVI152)

No inicio de janeiro de 2021 (04) foi realizada uma reunido entre a Anvisa e
representantes do laboratério Precisa Farmacéutica Ltda., representante do laboratério indiano
Bharat Biotech, no Brasil. Nesta reunido foram prestados esclarecimentos sobre o procedimento
de autorizacao de uso emergencial e de registro de vacinas contra a Covid-19. No dia seguinte,
a empresa protocolou o pedido de autorizacdo de pesquisa clinica de fase 3 para a vacina
Covaxin.

No periodo de 1° a 5 de marco foi realizada a inspec@o para a verificagcdo das boas

praticas de fabricacao (BPF) das linhas que produzem os insumos farmacéuticos ativos (IFAs)
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bioldgicos e as vacinas da empresa indiana Bharat Biotech, localizada na cidade de Hyderabad,
India.

Nos dias 04 e 15 de mar¢o foram ainda realizadas duas reunides entre a Anvisa e os
responsaveis pelo desenvolvimento da vacina Covaxin, o laboratério Bharat Biotech, o
laboratério Precisa Farmacéutica, e o Instituto Albert Einstein.

Em 22 de marc¢o, o Ministério da Saide do Brasil solicitou a autoriza¢do para importar
20 milhdes de doses da vacina Covaxin/BBV152, fabricada na India, onde o imunizante tem
autorizagdo para uso emergencial. Apds andlise, a Anvisa verificou a auséncia de documentos
requeridos, que foram solicitados ao demandante. Porém, mesmo apds resposta ainda ficaram
pendentes o envio do relatério técnico da avaliagdo da vacina emitido ou publicado pela
autoridade sanitdria indiana, os certificados de liberacdo dos lotes a serem importados e o
Licenciamento de Importagdo.

Tendo em vista esses aspectos, a Agéncia decidiu, em 31/03, pela ndo-autorizacio da
importacdo da vacina Covaxin, conforme pedido realizado pelo Ministério. J4 que esse ndo
atendia aos requisitos técnicos estabelecidos pela Lei 14.124/2021 e pela Resolug¢do da

Diretoria Colegiada (RDC) 476/2021.

5.3.7. Butanvac® (NDV-HXP-S)

Em 26 de mar¢co de 2021 a Anvisa recebe pedido para autoriza¢do de realizacdo de
estudo Fases I e II da vacina Butanvac, que ainda niao teve testes em humanos. Em 26 de abril,
apos a andlise técnica dos documentos e informacdes apresentadas, a Anvisa enviou ao Instituto
Butantan uma exigéncia com a solicitacao de informag¢des e documentos que ainda ndo foram
apresentados no pedido de autorizacdo para realizacao do primeiro estudo clinico em humanos
com a candidata a vacina Butanvac. Até o momento, a candidata a vacina, Butanvac, havia sido

testada apenas em animais.

5.3.8. Outras vacinas (Ad5-nCoV®, Versamune-CoV-2FC®, CoVLP® e SCB-2019®)

Nos dias 08 e 15 de marco de 2021, representantes da a empresa chinesa CanSino
Biologicals Inc., realizaram uma reunido com a Anvisa referente a troca de informacdes e
orientagdes com o laboratdrio sobre os requisitos técnicos para autorizacdo de vacinas contra

Covid-19.
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Em 26 de marco a Anvisa recebe pedido para autorizacdo de estudo de estudo fase 1 e
2 da vacina Versamune-CoV-2FC, desenvolvida numa parceria da Faculdade de Medicina de
Ribeirao Preto — USP com a empresa Farmacore e a PDS Biotechnology, dos Estados Unidos.

Em novembro de 2020 a Anvisa e os desenvolvedores da Versamune ja haviam
realizado uma primeira reunido quando foram apresentados os aspectos regulatorios relativos a
submissdo do pedido de anuéncia da pesquisa clinica. A partir de fevereiro de 2021 foi iniciado
o envio de documentos relacionados a anélise preliminar € no comeco de margo foi realizada
uma reunido para alinhamento e discussdo das pendéncias.

Em 26 de margo o Dossié de Desenvolvimento Clinico do Medicamento (DDCM) foi
submetido a Agéncia, formalizando o pedido para a realizagdo dos estudos clinicos fases 1 e 2
da Versamune.

Em 08 de abril outra autorizag¢do para realizacao de ensaio clinico no Brasil para testar
uma potencial vacina para prevenir a Covid-19 € aprovada pela Anvisa: a CoVLP, desenvolvida
pelas empresas Medicago R&D Inc. (Canadd) e GlaxoSmithKline-GSK (Reino Unido).

Em abril (16) € aprovado o um novo ensaio clinico fases 2 e 3 para uma vacina contra
Covid-19, a SCB-2019, da empresa chinesa Sichuan Clover Biopharmaceuticals, Inc., com a
participacdo de mais de 12.100 voluntarios no Brasil, distribuidos entre os estados do Rio

Grande do Sul, Rio Grande do Norte e Rio de Janeiro.

5.3.9. Soro Hiperimune anti-Sars-CoV-2

No dia 02 de margo o Instituto Butantan enviou a Anvisa o Dossi€ de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) referente ao soro hiperimune anti-Sars-CoV-2, desenvolvido
para imunidade contra a Covid-19. Dois dias depois a Agéncia encaminhou ao Instituto as
consideragdes técnicas sobre o primeiro pedido.

Em 10 de margo o Butantan enviou o Dossié Especifico de Ensaio Clinico, contendo a
proposta de realizacdo do estudo, indicando o nimero de voluntarios locais onde os estudos
seriam conduzidos.

No dia 19 de margo de 2020, o Instituto Butantan realizou uma reunido com Anvisa para
avaliar o protocolo clinico apresentado para o pedido de autorizagcdo de pesquisa clinica do soro
hiperimune anti-Sars-CoV-2.

Em finais de marco (24) a autorizag@o para a pesquisa clinica com o soro hiperimune

anti-Sars-CoV-2, desenvolvido pelo Instituto Butantan, € autorizada pela Anvisa (condicionada
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a um Termo de Compromisso para apresentacdo de dados faltantes), permitindo que o

Instituto realizasse testes do soro em seres humanos.

5.4. As vacinas contra a Covid-19 na Argentina

A Argentina realizou tanto as autorizacdes de emergéncia para vacinas contra a Covid-
19, conforme preconizado pela Lei 27.573/2020 quanto os registros de emergéncia, de acordo
ao preconizado na Disposicio ANMAT 705/05, que prevé o registro de vacinas de interesse
sanitdrio em emergéncias.

Até o momento, estdo autorizadas, registradas ou em anélise as seguintes vacinas contra

a Covid-19 (ANMAT 2021 b; 2021c; 2021d; 2021e):

5.4.1. BNT162b2 (Comirnaty®)

A vacina contra Covid-19 Comirnaty, da empresa Pfizer S.R.L., teve seu registro para uso
emergencial aprovado pela ANMAT através da Disposi¢ao 9210/20, em 22 de dezembro de
2020.

5.4.2. ChAdOxInCoV-19 (Covishield®/CHADOXINCOV-19°)

A vacina contra Covid-19 Covishield, produzida pela AstraZeneca S.A. e o Serum Institute
da India foi autorizada emergencialmente através da Resolucdo N°. 627/2021 do Ministerio de
Salud de la Nacion, em 09 de fevereiro de 2021 e teve seu registro de uso emergencial aprovado

pela ANMAT através da Disposi¢do 9271/20, em 30 de dezembro de 2020.
5.4.3. SARS COV-2 (celulas vero) inativadas
A vacina contra Covid-19 produzida pelo laboratério Beijing Institute of Biological

Products da Republica Popular da China, foi autorizada emergencialmente através da

Resolugdo N°. 688/2021 do Ministerio de Salud de la Nacion, em 22 de fevereiro de 2021.
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5.4.4. Gam-COVID-Vac®- SPUTNIK V®

A vacina contra Covid-19 SPUTNIK V, produzida pelo Centro Nacional Gamaleya de
Epidemiologia e Microbiologia da Russia foi autorizada emergencialmente através da
Resolucdo N°. 2784 / 2020 do Ministerio de Salud de la Nacion, em 24 de dezembro de 2020.

Em 24 de dezembro de 2020 a ANMAT recomentou que se avancasse na autorizacdo de
emergéncia da vacina, tendo em vista que a vacina se apresentava como uma ferramenta
terapéutica ideal para a Argentina diminuir a mortalidade, a morbidade e a transmissibilidade

do SARS-CoV-2.

5.4.5. Vacina JANSSEN COVID 19°®

A empresa Janssen Cilag Farmacéutica S.A. apresentou a documentagdo para o registro

da vacina em 04 de dezembro de 2020

5.4.6. Vacina inativada contra el SARS-CoV-2

A empresa Laboratério Elea Phoenix S.A., apresentou a documentagdo para o registro

da vacina em 02 de fevereiro de 2021

5.5. Medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19

Atualmente, encontram-se autorizados para uso emergencial os medicamentos a base de
anticorpos monoclonais casirivimabe e imdevimabe, que devem ser administrados em conjunto,
no tratamento da Covid-19. Eles sdo indicados para adultos e pacientes pedidtricos com 12 anos
ou mais e que possuam quadros leves e moderados da doenca, eles devem, ainda, ter
confirmacao laboratorial de infecdo por Sars-CoV-2, e possuirem alto risco de progredir para
formas graves da doenca. Isso inclui pacientes com 65 anos ou mais ou que t€m certas condi¢des
médicas cronicas. Esses medicamentos ndo sdo preventivos ou profildticos e somente podem
ser administrados em ambiente hospitalar. Também foram solicitados os pedidos de uso
emergencial da associagdo dos medicamentos banlanivimabe+etesevimabe e casirivimabe +

imdevimabe.
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Além desses, estdo autorizados os estudos clinicos dos medicamentos experimentais
remdesivir, para pacientes com pneumonia grave provocada pela Covid-19 e o ruxolitinibe em
pacientes com ‘“‘tempestade de citocinas” associada a Covid-19, condicio em que hd uma
resposta imunoldgica com superativacao do sistema de defesa e liberacao elevada de citocinas,
causando agravamento do quadro clinico.

No dia 10 de julho de 2020, a Anvisa publicou uma nota de esclarecimento sobre a
ivermectina, esclarecendo ndo existirem estudos conclusivos que comprovem o uso desse
medicamento para o tratamento da Covid-19, bem como nio existem estudos que refutem esse
uso e que as indica¢Oes aprovadas para a ivermectina seriam aquelas constantes da bula do

medicamento.

5.5.1. Cloroquina, hidroxicloroquina, ivermectina, nitazoxanida e azitromicina - o

“Kit Covid”

Um dos temas mais controversos quanto aos medicamentos para o tratamento da Covid-
19 e do novo coronavirus estd, sem dividas, a utiliza¢do da cloroquina e da hidroxicloroquina,
que vem sendo amplamente defendida, em especial, associadas a outros medicamentos como a
ivermectina, a nitazoxanida e a azitromicina no que vém sendo denominado, no Brasil, de “Kit
Covid”.

Mas, até o momento, ndo hé estudos conclusivos que comprovam o uso da cloroquina e
da hidroxicloroquina para o tratamento da Covid-19; ao contrario, os estudos vém
demonstrando a total ineficicia desses medicamentos no tratamento da doenga.

Em relacdo a cloroquina/hidroxicloroquina, em marco de 2020 a Anvisa autorizou o
Hospital Israelita Albert Einstein a realizar dois estudos clinicos relacionados ao uso de
hidroxicloroquina (associado a azitromicina) para prevenc¢do de complicagdes em pacientes
com infec¢do pelo Sars-CoV-2 (casos leves a moderados) e em pacientes com pneumonia
causada por infeccao pelo Sars-CoV-2 (pacientes graves). Ainda no mesmo més, o Ministério
da Saide (MS) divulgou a disponibilizacdo de cloroquina e hidroxicloroquina para uso em
pacientes com formas graves da Covid-19, a critério médico, baseada em estudos preliminares
sobre beneficio do uso nesses pacientes.

Ainda em 2020, a OMS interrompeu os testes com hidroxicloroquina em pacientes

graves hospitalizados, pois os dados do estudo Solidarity, realizado com 954 pacientes de 405
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hospitais em 30 paises, demonstraram que ela ndo reduz a mortalidade de pacientes internados
com Covid-19 (OPAS, 2021b).

Outro estudo, o Recovery, realizado no Reino Unido com dados de 4.716 pessoas
hospitalizadas por Covid-19, concluiu que aqueles que receberam hidroxicloroquina nao
tiveram uma incidéncia menor de morte (em 28 dias) em relacdo aqueles que receberam os
cuidados habituais. Ainda, seu uso estava relacionado com maior tempo de internagdo
hospitalar e maior probabilidade de uso de ventilacdo mecanica ndo sendo, portanto, um
tratamento recomendado (THE RECOVERY COLLABORATIVE GROUP, 2020).

Uma revisdo feita pela Rede Global Independente Cochrane, que é especializada na
revisao de evidéncias cientificas, avaliou diversos estudos, tanto os relacionados ao tratamento
da doenga Covid-19 quanto para prevencdo da doengca Covid-19 em pessoas que foram expostas
ao SARS-CoV-2. Apés a andlise de diversos estudos, entre eles doze estudos envolvendo 8569
participantes adultos na China, Brasil, Egito, Ird, Espanha, Taiwan, Reino Unido e América do
Norte, um estudo global em 30 paises, nove estudos comparando a hidroxicloroquina com o
tratamento padrao (com 7.779 participantes) e um comparando a hidroxicloroquina com
placebo (com 491 participantes), além de um ensaio no Canadd e nos EUA (com 821
participantes) comparando a hidroxicloroquina com placebo como agente profilatico.

Concluiu-se que a hidroxicloroquina tem pouco ou nenhum efeito sobre o risco de
morte, e provavelmente nenhum efeito sobre a progressdo para ventilacdo mecanica e,
comparado ao placebo, triplica o risco de eventos adversos. Assim, eles inferem que os
resultados da revisdo sistemdtica tornam menos provavel que esses medicamentos sejam
eficazes na protecdo das pessoas contra a Covid-19 (SINGH et al, 2021).

No dia 23 de marg¢o de 2020, a Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI) publicou que
ndo recomendava uso de cloroquina para tratamento de Covid-19. Essa declaracdo teve por base
a publicacdo de estudos internacionais. Em seu Informe n° 13 sobre o novo coronavirus,

elaborado em 20/05/2020, a Sociedade Brasileira de Infectologia declara ainda que:

“Os estudos clinicos atuais com cloroquina ou hidroxicloroquina, associada
ou ndo a azitromicina, permitem concluir que tais medicamentos, até o
presente momento, ndo mostraram eficdcia no tratamento farmacologico de

COVID-19 e ndo devem ser recomendados de rotina” (SBI, 2020a).

O Informe n° 16, elaborado em 17/07/202, reitera que, com base nas evidéncias

cientificas disponiveis, a SBI acompanhava a orientacdo das sociedades médicas cientificas dos
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paises desenvolvidos e da Organizacdo Mundial de Saide (OMS) quanto ao abandono da
utilizagdo da hidroxicloroquina em qualquer fase do tratamento da Covid-19, evitando o uso
desse medicamento que, comprovadamente, ndo demonstrou eficicia e que pode trazer efeitos
colaterais.

Adicionalmente, recomenda que que o recurso publico seja usado em medicamentos que
comprovadamente sdo eficazes e seguros para pacientes (com Covid-19) e que na época
estavam em falta nos servicos de satide, tais como como anestésicos para intubagdo orotraqueal
e bloqueadores neuromusculares para pacientes que estdo em ventilacdo mecanica (SBI, 2020b;
2020c).

Em 29 de abril de 2021, a juiza Ana Lucia Petri Betto, da 6* Vara Civel da Justica
Federal em Sao Paulo proibiu a promog¢do do chamado "tratamento precoce" contra a Covid-
19, com medicamentos sem eficdcia comprovada contra a doenca, resultante da Acdo Popular
(66) N° 5007203-04.2021.4.03.6100. Foi ordenado que a Secretaria de Comunica¢do da
Presidéncia da Republica (Secom) se abstivesse de patrocinar propaganda que contivesse
referéncias a farmacos de eficacia duvidosa no combate ao novo coronavirus e expressdoes como
“tratamento precoce” e “kit Covid”, além de determinar que os influenciadores digitais
contratados pelo governo Bolsonaro para promocao do tratamento precoce se retratassem nas
suas redes sociais (DW, 2021b).

Senadores da Comissdo Tempordria da Covid-19 (CTCOVID-19) também criticaram o
Conselho Federal de Medicina (CFM), que no Parecer CFM n° 4/2020 de 16 de abril de 2020
sobre considerar o uso da cloroquina e hidroxicloroquina, em condi¢des excepcionais, para
o tratamento da Covid-19, e que dava autonomia aos médicos quanto ao uso desses
medicamentos. Ainda, que ndo incorreriam em infracdo ética ao utilizar a cloroquina ou
hidroxicloroquina em pacientes portadores da Covid-19 (SENADO FEDERAL, 2021a).

Ja no ambito da Comissao Parlamentar de Inquérito do Senado-CPI da Pandemia,
instalada em 27 de abril de 2021 para apurar as agdes e omissdes do Governo Federal no
enfrentamento da Pandemia da Covid-19 no Brasil, dentre outros aspectos, ocorreu o
depoimento do Diretor-Presidente da ANVISA, Antonio Barra Torres. Durante seu
depoimento, Barra Torres confirmou a CPI ter havido uma proposta de incluir a recomendacao
para tratamento da Covid-19 na bula da hidroxicloroquina/cloroquina, por meio de um decreto.
A proposta teria sido apresentada em reunido com representantes do Palacio do Planalto reunido

pela doutora Nise Yamaguchi. Ele disse ter se manifestado contra a iniciativa e informado que
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somente o detentor do registro do medicamento teria as prerrogativas legais para alterar uma
bula de medicamento (inclusdo, exclusdo ou alteracao).

Para que novas indicacdes terapéuticas sejam incluidas nas bulas dos medicamentos, é
necessaria a demonstragdo de seguranga e eficdcia por meio de estudos clinicos e que os
resultados desse e de outros estudos sdo necessarios para que a Agéncia possa concluir quanto
a seguranca e a eficicia desses medicamentos no tratamento da Covid-19 (SENADO
FEDERAL, 2021b).

Uma meta-andlise de 196 estudos sobre tratamentos medicamentosos para Covid-19,
constantes do banco de dados sobre Covid-19 da OMS e de mais seis bancos de dados adicionais
chineses e que envolveram 76.767 pacientes concluiu que corticosteroides e inibidores da
interleucina-6 provavelmente conferem beneficios importantes em pacientes com Covid-19 em
estado grave. Os inibidores da Janus quinase parecem ter beneficios promissores, mas a certeza
€ baixa. Ja azitromicina, hidroxicloroquina, lopinavir-ritonavir e interferon-beta ndo parecem
ter quaisquer beneficios importantes. Ainda permanece incerto se o remdesivir, a ivermectina e
outros medicamentos conferem ou ndo algum beneficio importante para o paciente

(SIEMIENIUK et al, 2020).

6. DISCUSSAO

A pandemia de Covid-19 consiste em um evento de propor¢cdes globais, que vem tendo
profundo impacto na dindmica de todos os paises do mundo e tem causado profundas mudancas
no modus operandi social e econdmico das nagdes.

Mesmo paises com robustos sistemas de satide e de alta renda sofreram diversos reveses
que os obrigaram a tomar medidas extremas como o fechamento de fronteiras, a adocao do
distanciamento e do isolamento social - preventivo e obrigatdrios, a utilizacdo de equipamentos
de protecao individuais e coletivos, a restri¢do do comercio de bens e servicos, a suspensao de
atividades culturais e educacionais, bem como a mudanga na forma de trabalho, com a ado¢ao
da pratica do teletrabalho.

Principalmente os paises em desenvolvimento e paises menos desenvolvidos se viram
face a um desafio ainda maior, devido as deficiéncias e incapacidades de seus sistemas de satide
— mormente ja saturados — em absorver a nova demanda gerada pela enfermidade.

Além disso, houve a necessidade de atuacdo direta dos governos na busca de acdes de

reducdo de danos consequentes dos efeitos sociais e econdomicos gerados pela redugdo da renda,
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pelo aumento do desemprego e pela auséncia de crédito, de forma que fosse evitado o
agravamento da situacdo gerada em nivel da satide. Este estudo teve por objetivo trazer a luz as
principais a¢des, no campo sanitario, realizadas pelo Brasil e pela Argentina.

A Argentina, desde o comec¢o da pandemia, focou seus esforcos em acdes de reducao de
circulacio de pessoas, através do fechamento de fronteiras, da ado¢dao do distanciamento e do
isolamento social preventivo e obrigatério em nivel nacional, sendo este prorrogado diversas
vezes e estendido a outras regides e cidades, conforme o aumento do ndmero de casos
confirmados. Os impactos socioecondmicos também foram intensos, com uma contracao do
PIB de cerca de 20 por cento do PIB no primeiro semestre de 2020. O pais ja vinha de uma
crise financeira e havia adotado medidas de gerenciamento de fluxo de capital (CFMs) que ja
estavam em vigor desde agosto de 2019 e protegeram amplamente a Argentina do impacto
financeiro da fuga de capital. Demais medidas também envolveram o aumento dos gastos com
saude, apoio para trabalhadores e grupos vulnerdveis, suporte para setores mais afetados,
indulgencia a atrasos e falta de pagamentos, especialmente, das familias em maior
vulnerabilidade social, garantias de crédito, politicas antifraude de precos e a protecdo de
insumos essenciais ao combate a pandemia.

Ja o Brasil adotou medidas menos restritivas em relacdo a movimentacao de pessoas.
O fechamento de fronteiras foi escalonado (comecando por paises como a Venezuela) e ndo
houve a adocdo de medidas de distanciamento e de isolamento social - preventivo e obrigatorio,
em nivel nacional. Medidas de restri¢do foram adotadas por estados e municipios, mas nenhuma
envolveu medidas de confinamento (lockdown) e se basearam, principalmente, na restri¢cao de
atividades nao-essenciais (comércios e servigos) e que resultavam na aglomeragdo de pessoas
como escolas e eventos de massa. Assim como na Argentina, os impactos socioecondmicos
também foram intensos, especialmente devido as medidas fiscais necessarias ao apoio
tempordrio a renda de familias vulnerdveis, tais como a transferéncia de renda para
trabalhadores informais e de baixa renda, antecipacdo do 13° pagamento de pensdo aos
aposentados, expansdo do programa Bolsa Familia com a inclusdao de mais de 1 milhdo de
beneficidrios e adiantamento de saldrios e bonus para trabalhadores de baixa renda. Houve
também o apoio ao emprego, com a compensacao parcial para trabalhadores temporariamente
suspensos ou com redu¢do da jornada de trabalho, e incentivos fiscais temporarios, reducdo de
impostos e taxas de importacdo sobre insumos médicos essenciais e transferéncias especificas

do governo federal aos governos estaduais para apoiar gastos extraordindrios com saude.
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Em relacdo aos dados da pandemia, a Argentina possui uma menor taxa de mortalidade
especifica do que o Brasil (1.716 contra 2.186 casos por 1.000.000 habitantes), mas um
percentual da populagdo acometida um pouco maior (8,3% contra 7,8%). Ambos os paises se
encontram em situacao pior do que as médias mundiais para estes dois indicadores (455 e 2,2%,
respectivamente. Em relacdo taxa de letalidade, o Brasil apresenta um valor de 2,8% enquanto
a Argentina apresenta um valor de 2,1%. A taxa mundial também € de 2,1%.

No campo sanitério, as principais ac¢des se referem a facilitacao das andlises e registros
de produtos relacionados ao enfrentamento da Covid-19, definicdo de critérios e os
procedimentos extraordindrios e temporarios de requisitos técnicos, regime para a submissao
de ensaios clinicos, de requisitos para a fabricacdo, importagdo e aquisi¢cdo de insumos e
produtos, otimizacdo do tratamento de peticoes de registro de medicamentos, produtos
bioldgicos e produtos para diagndstico in vitro, enquadramento de medicamentos utilizados no
combate a Covid-19 como medicamentos sujeitos a controle especial de forma a evitar a falta
de medicamentos, bem como o estabelecimento de medidas de controle para os medicamentos
que contenham substancias relacionadas ao novo coronavirus. Ainda, foram estabelecidos
critérios para caracterizagdo e verificagdo do risco de reducdo da oferta de medicamentos
durante a pandemia, a autorizacdo prévia para fins de exportacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria destinados ao combate da Covid-19 de modo a evitar o desabastecimento, a
promocao da saide nos portos de controle sanitirio e embarcagdes e orientacdes sobre
farmécias, hospitais de campanha e estruturas alternativas de assisténcia a saide durante a
pandemia.

Ainda que o numero total de normativas emanadas tenha sido menor em relacdo ao
Brasil (88 normativas emitidas pelo Brasil contra 43 normativas emitidas pela Argentina) vale
destacar que o foco das acdes sanitdrias na Argentina foram as medidas de restricao de
movimentacao e de isolamento, enquanto no Brasil, foram adotadas prioritariamente acoes de
mitigacdo dos efeitos da pandemia em um ambiente de circulacido ndo-cerceada da populagdo,
ainda que, limitada devido ao fechamento de diversos espagos ptblicos e privados.

O primeiro mandatdrio da Argentina, Alberto Ferndndez desde o comeco da situacdo se
apresentou preocupado com a pandemia que classificou "um martirio" e ao coronavirus como
"inimigo invisivel". J4 no més de marco foram cancelados os voos internacionais, as aulas
presenciais e instituida a quarentena no pais, quando se contava com menos de cem casos
registrados. Nesse interim, fabricas e negdcios ndo essenciais foram fechados, e o Governo

iniciou um processo de aquisi¢do de suprimentos médicos, as provincias instalavam novos
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leitos de UTI (Unidades de Terapia Intensiva) e os hospitais capacitavam o seu pessoal. A
decisdo de manutencdo da quarentena no pais e dar prioridade a saide contou com apoio de
governadores e prefeitos - inclusive da oposi¢do — os quais também aplicaram a medida em
seus territérios (EL PAIS, 2020a). O uso de mascaras e o distanciamento social foi respeitado
em grande parte do pais, com algumas excecdes pontuais (BBC, 2020c). O presidente atuou
com rigor durante as fases iniciais da pandemia, o que manteve os niveis de morte bastante
baixos e evitou que o sistema de satde entrasse em colapso, gerando um indice de aprovagao
de seu governo da ordem de 80%. (EL PAIS, 2020b). O Quadro 14 nos traz um esquema das

fases de administragdo do isolamento social adotado na Argentina.

Quadro 14: Fases de administracio do isolamento social adotado na Argentina

1. Isolamento | 2. Isolamento 3. Segmentacio | 4. Reabertura 5. Nova
estrito administrativo geografica progressiva normalidade
Com habitos
Somente ~ ~ ..
. . Novas Excecoes Excecoes de higiene e
Autorizados servigos L A T .
L autorizagodes provinciais provinciais cuidado
essenciais
sustentado
Proibicoes | Todo o resto Proﬂngqes Pr01plgo§s Pr01plgo§s
nacionais nacionais nacionais
Mobilidade
da Até 10% Até 25% Até 50% Até 75% Mais de 75%
populacio
Tempo de .
duplicaciao Men(?s de 5 5 a 15 dias 15 a 25 dias Ma1s' de 25 -
dias dias
dos casos
, . Excecdes Segmeptfigao por Restricdes .
Geografico | Homogéneo A critério A Homogéneo
nacionais L locais
epidemioldgico

Fonte: ARGENTINA, 2020j

No Brasil ndo foi adotada nenhuma medida nacional de restricdo de mobilidade,
confinamento ou de quarentena (que incluisse a permanéncia compulsdria em casa ou local
definido). Medidas foram tomadas por estados € municipios € em sua maioria se restringiram
ao fechamento de estabelecimentos comerciais nao essenciais como shopping centers € lojas e
servicos como academias, saldes de beleza e escolas, bem como a recomendacgdo de sé sair a
rua em casos de necessidade e para a obtengdo de itens essenciais, como alimentos e
medicamentos. Em abril de 2020, no inicio da pandemia, ao menos sete estados ja haviam
flexibilizado as medidas de quarentena (JORNAL DE BRASILIA, 2020). No Distrito Federal
(DF), um dos mais afetados pela pandemia, as medidas de restricdo comegaram a ser

flexibilizadas em julho, dado as pressoes, especialmente, dos setores comerciais (UOL, 2020).
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No Brasil, o Supremo Tribunal Federal (STF) reconheceu a competéncia concorrente de
estados, DF, municipios e Unido no combate a Covid-19 avaliando que a Medida Provisoéria
N°. 926/2020 (BRASIL, 2020mm) para o enfrentamento do novo coronavirus ndo poderia
afastar a competéncia concorrente nem a tomada de providéncias normativas e administrativas
por eles, conforme preconizado no artigo 23, inciso II da Constitui¢do Federal (STF, 2020).

Essa foi a resposta do Tribunal a redistribuicdo de poderes de policia sanitdria que a
Medida Proviséria N°. 926/2020, convertida na Lei n°® 14.035/2020 (BRASIL, 2020nn) previa,
alterando a Lei Federal N° 13.979/2020 e interferindo no regime de cooperagao entre os entes
federativos, confiando a Unido as prerrogativas de isolamento, quarentena, interdicdo de
locomocgao, de servicos publicos e atividades essenciais e de circulacao.

A Medida Proviséria tinha por principal objetivo, evitar a institui¢do da pratica de
lockdowns por governadores e prefeitos, uma vez que o governo federal era extremamente
contrdrio a préatica, para o qual, deveriam ser adotadas praticas de distanciamento social
seletivo, o chamado isolamento vertical, que isola apenas aqueles pertencentes as populacdes
mais vulnerdveis (idosos, imunossuprimidos, pessoas com comorbidades ezc.).

Mas diversos especialistas condenam a pratica, especialmente no Brasil, pois essas
populacdes convivem em suas residéncias com grupos ndo-isolados que acabariam por
compartilhar o virus durante a convivéncia intima.

As falas de diversas autoridades, inclusive de alto nivel, em diversas vezes desconsideraram
a gravidade da enfermidade e da pandemia, incluindo as do Presidente da Republica, Jair
Bolsonaro que, dentre outras afirmacdes, avaliou que a questdo do coronavirus estaria
superdimensionada e, também, minimizando os possiveis efeitos de novas “ondas”, como em
finais de 2020 (BBC, 2020d; 2020e; ISTOE DINHEIRO, 2020).

Ainda que alguns especialistas nao considerem ser factivel a realizacao de um lockdown
em nivel nacional, eles avaliam ser de grande importancia haver lockdowns regionais, que
apesar dos impactos econdmicos, seriam fundamentais para a conten¢cdo da pandemia. E que
esses impactos econdmicos poderiam ser minimizados através do auxilio do governo, como a
continuidade do auxilio emergencial, a reducdo de impostos, a ampliacdo de prazos de
pagamento dos encargos e de subsidios para manutencao dos empregos.

Outra importante questdo € o fato do consumo de diversos medicamentos, em carater
experimental, terem sido amplamente promovidos como de uso profildtico, tais como a
cloroquina, a hidroxicloroquina, a ivermectina, a nitazoxanida, a azitromicina e a

dexametasona. Dado o risco de desabastecimento destes medicamentos, com repercussao direta
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e imediata para os pacientes com enfermidades para as quais esses medicamentos ji possuem
comprovada indicagdo terapéutica, € no caso em que a utiliza¢do no tratamento da Covid-19
fora confirmada, foi necessaria a edicao de normativas técnicas pela Anvisa que limitassem sua
venda de forma a evitar o desabastecimento (ANVISA, 2020d; 2020e; 2020f; 2020g; 2020h;
2020i).

Desde o comeg¢o da pandemia de coronavirus no Brasil, diversos atores de relevancia no
cendrio nacional defendem o uso da cloroquina, da hidroxicloroquina e da ivermectina em
pacientes com Covid-19. Um dos principais defensores € o presidente Jair Bolsonaro que,
mesmo depois de vdrias instituicdes nacionais € internacionais terem se manifestado contra a
utilizacdo de cloroquina, segue com seu apoio e estimulo ao tratamento precoce, profilatico e
curativo utilizando esses medicamentos, ainda que sem nenhuma comprovagao terapéutica e de
eficicia comprovadas. Essa manifestacdo, comumente, era expressa através de videos
disponibilizados no canal pessoal do presidente no YouTube. Dezessete videos foram
removidos por violagdo da regra que proibe a recomendacdo de medicamentos contra a Covid-
19 sem a necessdria comprovacao cientifica e indicacao terapéutica (G1, 2021a).

J4 no pais vizinho, apds a decretacdo de necessidade e urgéncia (associada a
promulgacdo da Lei de Emergéncia Econdmica, aprovada em dezembro de 2019), o poder ficou
concentrado nas maos do poder executivo, pois com o Congresso Nacional foi fechado e Poder
Judicidrio passou a atuar com ag¢des limitadas, ambos devido a quarentena. Dessa forma, o
Presidente Alberto Ferndndez assumiu plenos poderes, governando através de Decretos
(usualmente os Decretos de Necessidade e Urgéncia - DNU) e por Medidas Provisérias (EL
CLARIN, 2020; LA NACION, 2020).

Outro fator que pode explicar a diferenca numérica dos atos normativos sanitarios esti
no proprio processo de quarentena. A ANMAT adotou a modalidade de trabalho remoto
(teletrabalho) para todas as fungdes ndo essenciais, suspendendo o atendimento presencial para
solicitagdes do publico e manteve o atendimento virtual através de e-mails. O retorno parcial
do atendimento presencial foi reduzido e em sua fase inicial somente as tergas-feiras das 11h
as 14h30 (Sede central). A maior parte das a¢des foram focadas em recomendagdes, adog¢ao de
mecanismos de emergéncia simplificados e orientagdes (ANMAT, 2020).

Ja a Anvisa manteve o atendimento presencial, ainda que reduzido, pois o trabalho
remoto (teletrabalho) foi compulsdrio a gestantes, lactantes, idosos (idade igual ou superior a
60 anos), pessoas com imunodeficiéncias ou com doencas preexistentes cronicas ou graves,

responsaveis pelo cuidado de uma ou mais pessoas com suspeita ou confirmacao de diagndstico
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de infeccao por Covid-19 e aqueles que apresentassem sinais e sintomas gripais. O teletrabalho
poderia também ser adotado por pessoas que tivessem tido contato proximo com pessoas
sintomadticas ou portadoras assintomadticas, fossem responsdveis por criangas em idade escolar
ou inferior, que ndo possuissem idade suficiente para ficar sozinhas em casa, ou que nao
tivessem a possibilidade de deixa-las em outro ambiente de seguranca ou aos cuidados de um
terceiro, devendo trabalhar de maneira remota enquanto durar a suspensdo das atividades
educacionais nas redes de ensino publica e privada e aqueles cujos familiares que habitam na
mesma residéncia tenham doencas cronicas. Os demais servidores poderiam, sob avalia¢do dos
gestores, adotar turnos alternados de revezamento e flexibilizacdo dos horérios de inicio e
término da jornada de trabalho, visando a melhor distribui¢do presencial (Anvisa, 2020j).

A Anvisa também teve pouca proeminéncia em relagdo a divulgacdo e ao estimulo do
uso off-label de medicamentos contra a Covid-19 sem comprovacdo terapéutica clinica
comprovada, especialmente, no caso da cloroquina, da hidroxicloroquina e da ivermectina. Em
relacdo a ivermectina houve a publicacdo de uma nota de esclarecimento informando que ndo
existiam estudos conclusivos que comprovassem o uso desse medicamento para o tratamento
da Covid-19, mas que também, ndo havia estudos que refutassem esse uso. Em relacdo a
cloroquina/hidroxicloroquina, esses medicamentos foram incluidos na lista de substancias
controladas e passou a haver a obrigatoriedade de ser prescrito em receita especial de duas vias,
conforme preconizado pela RDC 351/2020 (Anvisa, 2020k) para evitar que ele fosse consumido
em situacdes divergentes das preconizadas e a automedicagao.

E importante ressaltar que a iniciativa do governo alterar, por meio de um decreto, a
bula do medicamento cloroquina de modo a inserir uma indicagdo terapéutica representou uma
tentativa de sobrepassar a Anvisa, ja que, legalmente, ela € o ente governamental que possui
essas prerrogativas, e baseada em uma solicitacio do detentor e baseado em evidéncias
cientificas de seguranca e eficidcia. Mas essa ndo foi uma acdo primeva no sentido de outros
orgao de governo tentarem realizar as atividades regulatérias a autoridade sanitdria.

Em 23 de mar¢o de 2016 o Congresso Nacional aprovou o Projeto de Lei da Camara
(PLC) 3/2016 que autorizava o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados
com neoplasia maligna. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria a Anvisa sempre manifestou
discordancia quanto a aprovacao da substancia como medicamento, ressaltando que nio havia
sido realizados os testes necessdrios a comprovacao de segurancga e eficdcia. O entdo Diretor
Presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa chegou a encaminhar uma nota a presidente Dilma

recomendando formalmente o veto a lei.
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Mas, ainda sim, em 13 de abril de 2016 foi promulgada a Lei n° 13.269 que definiu
como de relevancia publica o uso da fosfoetanolamina sintética e deu as autoridades sanitarias
a prerrogativa unica da regulacdo da producgdo, importacdo, distribui¢do, prescricio e
dispensacdo da fosfoetanolamina. Na pratica, o Congresso executou as acdes de prerrogativa
exclusiva da Anvisa quanto a avaliacdo de eficdcia, seguranga e qualidade de medicamentos e
sua aprovacdao para comercializagdo, abrindo um perigoso precedente no marco da sauide
publica.

Estudo posteriores demostraram a ineficidcia da substancia para o tratamento, em
especial, um estudo clinico conduzido pelo Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo (ICESP)
para avaliar os efeitos da substincia no tratamento do cancer. Apds oito meses de pesquisas,
concluiu-se quanto a ineficdcia da substancia no controle de todos os tumores contra os quais
ela foi testada. A quase totalidade dos pacientes avaliados ndo apresentou nenhuma resposta
objetiva a fosfoetanolamina. Os resultados foram considerados extremamente decepcionantes.

Porém, a autoridade sanitdria se mostrou extremamente atuante no contexto dos
registros e aprovagdes de vacinas contra a Covid-19, inclusive, apontando diversos pontos nos
processos de submissdo que impediam o avango das andlises.

O caso mais contundente t€m sido o da vacina russa Sputnik V, desenvolvida pelo
Instituto Gamaleya, de Moscou, em parceria com o RDIF (Fundo Russo de Investimento
Direto), com relacdo ao indeferimento, pela Anvisa, da autorizacao sua importagdo, em carater
excepcional, devido a falta de dados consistentes e confidveis e a detec¢do de falhas no controle
de qualidade da fabricag@o da vacina, por exemplo.

ApOs a negativa, o Instituto Gamaleya enviou a Anvisa um documento com resultados
de testes clinicos e que contestava diversas alegacdes da Agéncia e nas redes sociais, o Instituto
e seus representantes, o Fundo Russo de Investimentos Diretos (FIDR) e a empresa Unido
Quimica, veicularam que decisdao da Anvisa seria de natureza politica, e ndo técnica. Afirmaram
ainda que iriam processd-la por difamacdo, e que estariam iniciando um processo judicial de
difamacdo por espalhar informacdes falsas e imprecisas intencionalmente (DW, 2021c¢).

Observa-se que a Anvisa sofreu grande pressdao por parte de governos que ja haviam
materializado a compra de dezenas de milhdes de doses por Estados, municipios e pelo governo
federal, especialmente, os participantes do Consércio Nordeste (consércio de nove estados
nordestinos que pretendem adquirir 37 milhdes de doses da Sputnik V). Ha um outro consércio

com a participacdo de seis estados e o Distrito Federal que pretende comprar 28 milhdes de
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doses, além do governo federal que avalia a compra de 10 milhdes de doses da vacina
(CAMARA DOS DEPUTADOS, 2021).

Tendo por égide o preconizado em sua Missdo, que € proteger e promover a saide da
populacdo, mediante a intervenc@o nos riscos decorrentes do uso de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria, observa-se que no primeiro caso houve pouca proatividade por parte da
Agéncia, enquanto no segundo ela foi altamente proativa, evidenciando também os valores
institucionais como visao sistémica, a transparéncia e didlogo, o conhecimento como fonte de
acdo e a exceléncia na prestagdo de servigos a sociedade.

Outro ponto de destaque foi a capacidade da Agéncia em publicizar, com transparéncia,
suas agOes, e pautd-las sempre em andlises técnicas, através da constante atualizacdo das
informacdes regulatdrias relacionadas a Covid-19 e ao novo coronavirus, se alinhando a sua
visao institucional em “ser uma institui¢do promotora da saide, cidadania e desenvolvimento,
que atua de forma &gil, eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no campo
da regulacdo e do controle sanitario nacional e internacionalmente" (ANVISA, Op. Cit., p. 54).

Apesar da Anvisa possuir a competéncia legal para exercer a vigilancia sanitdria de
portos, aeroportos e fronteiras, a Lei N° 13.979/2020 em seu Art. 3° inciso VI dispde que
poderdo ser adotadas medidas tais como “restri¢ao excepcional e temporaria de entrada e saida
do Pafs, conforme recomendacgdo técnica e fundamentada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, em relacdo a entrada e saida do Pais e a locomocao interestadual por rodovias, portos
ou aeroportos. O § 6° deste artigo também define que Ato conjunto dos Ministros de Estado da
Saude e da Justica e Segurancga Publica dispord sobre a medida prevista no inciso VI do caput
deste artigo. Nesse sentido, a Anvisa tem atuado no assessoramento aos Ministérios, mas
cabendo, a estes, efetivas ado¢des de medidas e determinagdes quanto as restricoes de entrada
no Pais, no ambito da pandemia de Covid-19.

Como exemplo recente, hd o caso da recomendacao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) de proibir voos e viajantes procedentes da India na lista de restricdo de
paises, em funcdo na nova variante identificada no pais. Uma Nota Técnica havia sido
encaminhada ao Comité de Crise para a Supervisao e Monitoramento dos Impactos da COVID-
19, coordenada pela Casa Civil, no dia 04 de maio de 2021 e recomendava a implementacao de
uma quarentena obrigatdria para todos os viajantes estrangeiros e brasileiros que ingressassem
no Brasil, independente do pais de procedéncia.

Devido a Lei 13.979/2020 (art. 3°, caput, inciso VI) as prerrogativas de determinac¢io

de restricdo excepcional e temporaria de entrada no Pais de estrangeiros residiram na
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competéncia dos Ministros de Estado da Satde, da Justica e Seguranca Publica E Chefe Da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, tendo por base a recomendacdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria - Anvisa. Apesar do documento técnico trazer uma andlise detalhada da
situac@o da pandemia e os riscos da entrada da nova variante no pais, as orientacdes da Anvisa
s6 foram acatadas em 14 de maio - dez dias ap6s o envio da Nota Técnica - com a publicacao
da Portaria N° 653/2020 (G1, 2021b; BRASIL, Op. Cit. p. 62)

Mas a Anvisa também sofreu as consequéncias da centraliza¢do das ac¢des pelo governo
federal e pela falta de coordenacao entre ele e os governos estaduais e municipais, dificultando
suas acoes como coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Uma pesquisa publicada pela revista cientifica Science, em abril de 2021, apontou falhas
que favoreceram a propagacdo descontrolada da Covid-19 no Brasil. O estudo foi realizado
utilizando dados didrios de casos e mortes fornecidos pelas secretarias estaduais de Saidde entre
fevereiro e outubro de 2020. Eles diagnosticaram diversos fatores que levaram a esta situagao,
tais como a auséncia de vigilancia gendmica bem estruturada, as profundas desigualdades
sociais e econdmicas e as disparidades na quantidade e qualidade dos recursos disponiveis para
a saude em cada regido, a auséncia de uma acao conjunta, coordenada pelo governo federal, no
enfrentamento da pandemia. Ainda, a polarizacdo politica impactou a adesdo as acdes de
controle, a exemplo das divergéncias das praticas de lockdown entre o governo federal e as
demais esferas de governo, tendo um papel importante na implementagdo das medidas de
distanciamento, prejudicando a adesdo as medidas pela populacao.

Para os pesquisadores, a falta de uma estratégia nacional de enfrentamento a pandemia,
juntamente as omissoes dos gestores publicos, impactou a coordenacio da adocdo de medidas
por parte dos governos regionais e contribuiu, ainda mais, para a disseminagdo do virus pelo
pais. Para os pesquisadores, a conduta do governo federal teria tido um peso proporcionalmente
muito maior no cendrio de caos gerado pela pandemia, resultado tanto de omissdes quanto pela
adoc¢do de atos irregulares como a promog¢do de curas ineficazes e a defesa da utilizacdo de
medicamentos sem eficdcia comprovada (CASTRO et al, 2021).

Outra pesquisa, realizada pelo Centro de Pesquisas e Estudos de Direito Sanitario (CEPEDISA)
Faculdade de Sadde Puablica da Universidade de Sdo Paulo e a Conectas Direitos Humanos, e
que analisou 3.049 normas federais (portarias, medidas provisdrias, resolucdes, instrucdes
normativas, leis, decisdes e decretos do Governo federal) e falas publicas do Presidente da
Republica, produzidas em 2020 indicou haver uma estratégia institucional de propagacdo do

virus, promovida pelo Governo brasileiro sob a lideranca da Presidéncia da Republica. Foi
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identificado uma disputa entre o governo federal e governadores e prefeitos, com a tentativa do
primeiro em anular, por meio de vetos, medidas de prevencdo e combate ao virus, como a
obrigatoriedade de madscaras dentro de estabelecimentos com autorizagdo para funcionar.
Muitas de suas medidas e vetos foram derrubadas pelo Supremo Tribunal Federal (STF) ou
pelo proprio Congresso Nacional. O estudo identificou, ainda, a existéncia de uma propaganda
contra a saide publica, com o objetivo de (1) desacreditar as autoridades sanitdrias; (2)
enfraquecer a adesdo popular a recomendagdes de satide baseadas em evidéncias cientificas; e
(3) promover o ativismo politico contra as medidas de saide puiblica necessdrias para conter o
avanco da Covid-19 (CEPEDISA, 2021).

Assim, a falta de coordenacdo central, pelo governo federal, acabou por refletir-se nas
prerrogativas de coordenagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) pela Anvisa,
conjunto de a¢des definido executado por institui¢des da Administragdo Piblica direta e indireta
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de
regulacdo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitdria, em especial,
quanto ao acompanhamento e coordenacdo das agdes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitdria em circunstancias especiais de risco a saide, como o caso de grandes
emergéncias em saude publica.

Finalmente, tendo a pergunta de pesquisa deste estudo, quanto as principais medidas e
acoes adotadas por Brasil e Argentina, no ambito da Vigilancia Sanitdria, e que objetivaram o
controle, a conten¢do e a mitigacdo dos efeitos da pandemia de Covid-19 em seus territorios,
avalia-se que ambos 0s paises utilizaram seu arsenal disponivel de acdes sanitdrias com o
objetivo de controle e mitigagdo da pandemia de Covid-19, em conformidade ao cendrio
politico e o arcabouco juridico disponivel, possuindo resultados positivos que podem ser
compartilhados com os demais Estados Partes do Mercosul e demais jurisdi¢des do mundo
quanto ao enfrentamento deste evento adverso em sadide publica.

Dentre essas medidas destacam-se a os processos de submissdo continua e o registro
emergencial de vacinas, a publicizacdo de informag¢des em tempo real, a aproximacao ao setor
regulado com o objetivo de redugdo de prazos e a maximizacgdo de esforgos, a disponibiliza¢do
de produtos de interesse no mercado e a manutengdo dos estoques, evitando o
desabastecimento, acdes de controle no transito transfronteiri¢o e em portos e aeroportos, bem
como a orientacao a servigos e profissionais de satide com o intuito de reduzir a propagacado do

virus.
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Considera-se, portanto, que a proposta do estudo foi alcancada, fornecendo um
mapeamento das acdes em vigilancia sanitdria tomadas pelos 6rgdos competentes, tanto no
Brasil quanto na Argentina, e que poderdo servir de subsidios para a continuidade do
enfrentamento da pandemia de Covid-19, bem como de outras Emergéncias de Saide Publica
de Importancia Internacional que possam gerar graves consequéncias, ndo apenas de carater

sanitdrio, mas, também, nos segmentos sociais, econdmicos e culturais das sociedades.

7. CONSIDERACOES FINAIS

A pandemia de Covid-19 é, sem sombra de dividas, o tema mais importante do Século
XXI e estd entre os mais relevantes dos dltimos cem anos, como as duas grandes guerras
mundiais e a pandemia de gripe espanhola, ocorrida na primeira metade do Século XX.

A Expansiao das fronteiras agricolas, a destruicao de ecossistemas, a superpopulacao nos
grandes centros urbanos, as condi¢des precdrias de higiene e a deficiéncia dos sistemas de saide
publica em diversos paises apontam para um cendrio extremamente promissor para que novas
e graves pandemias possam surgir no mundo ao longo das proximas décadas.

A exemplo da dltima grande pandemia que afligiu o planeta, a da gripe espanhola entre
os anos de 1918 e 1920, Apesar do grande lapso temporal e da imensa evolugdo tecnoldgica
que separa, o manejo das mesmas intervengdes nao-farmacoldgicas como o isolamento, a
quarentena, o distanciamento social, limitacdo da circulacdo de pessoas, fechamento de
fronteiras, uso de mascaras e medidas de higienizacdo mostraram continuar eficazes enquanto
medidas farmacoldgicas - como medicamentos e vacinas - ndo estiverem disponiveis.

Especificamente em relacao as praticas de lockdown, elas tém se mostrado eficientes no
controle da pandemia, como importante recurso na inexisténcia de um instrumental terapéutico,
profildtico ou preventivo disponivel. No que tange essas medidas gerarem inevitdveis
consequéncias de ordem social e econdmica, os governos devem agir tempestivamente de modo
a minimizar seus impactos, através de adocao de medidas protetivas e compensatorias.

Ainda que o presente estudo tenha sido conduzido tendo por eixo a andlise das
normativas sanitdrias elaboradas, estas foram apenas balizadoras da andlise e, considera-se que
a maior relevancia do trabalho possa estar na propria sequéncia de fatos e decisdes que foram
tomadas ao longo da linha temporal estabelecida e seus impactos no controle da pandemia de

Covid-19.
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Cabe ainda destacar que este estudo representa o retrato de um objeto em movimento e
que necessitard de pesquisas e estudos posteriores para que se possa desenhar o cendrio real e a

conclusdo deste evento de grandes proporcdes e impactos em nivel mundial.
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Quadro da legislacao federal brasileira sobre a COVID-19 (adaptado)

Atos Ementa Publicacao
Portaria n® 470, de Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria Publicada no DOU de
2.10.2020 de entrada no Pais de estrangeiros, de qualquer 5.10.2020
nacionalidade, conforme recomendagao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.
Medida Proviséria n® Dispde sobre o estabelecimento de barreiras Publicada no DOU

1.005, de 30.9.2020

sanitdrias protetivas de dreas indigenas.

de 1°.10 de 2020

Medida Proviséria n°
1.003, de 24.9.2020

Autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-
19 - Covax Facility.

Publicada no DOU de
24.8.2020 - Edigdo extra

Portaria n® 456, de
24.9.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e temporaria
de entrada no Pais de estrangeiros, de qualquer
nacionalidade, conforme recomendacio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
24.9.2020 - Edi¢do extra

Portaria n°® 419, de
26.8.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria
de entrada no Pais de estrangeiros, de qualquer
nacionalidade, conforme recomendagao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
26.8.2020 - Edicao extra

Lein® 14.035, de Altera a Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, Publicada no DOU de
11.8.2020 para dispor sobre procedimentos para a aquisi¢cdo 12.8.2020
ou contratacao de bens, servicos e insumos
destinados ao enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus responsavel pelo surto
de 2019. Mensagem de veto

Portarian® 1, de Dispde sobre a restricdo excepcional e temporaria Publicada no DOU de

29.7.2020

de entrada no Pais de estrangeiros, de qualquer
nacionalidade, conforme recomendacio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

29.7.2020 - Edi¢do extra

Lei n° 14.028, de
27.7.2020

Altera a Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,
para garantir que o receitudrio médico ou
odontoldgico de medicamentos sujeitos a

prescri¢do e de uso continuo tenha validade pelo

menos enquanto perdurarem as medidas de
isolamento para contencdo do surto da Covid-19,
na forma que especifica. Mensagem de veto

Publicada no DOU de
28.7.2020

Lein°® 14.023, de
8.7.2020

Altera a Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,
para determinar a adocdo de medidas imediatas que
preservem a saude e a vida de todos os
profissionais considerados essenciais ao controle de
doencas e a manutencdo da ordem publica, durante
a emergéncia de saude publica decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

Publicada no DOU de
9.7.2020

Lei n°® 14.022, de
7.7.2020

Altera a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, e
dispde sobre medidas de enfrentamento a violéncia
doméstica e familiar contra a mulher e de
enfrentamento a violéncia contra criancas,

Publicada no DOU de
8.7.2020




Atos

Ementa

adolescentes, pessoas idosas e pessoas com
deficiéncia durante a emergéncia de saide publica

de importancia internacional decorrente do

coronavirus responsdvel pelo surto de 2019.

128

Publicacao

Resolucdo n® 7, de
3.7.2020

Dispde sobre procedimentos a serem adotados
por 6rgdos e entidades do Poder Executivo federal
em relacdo as solicitagdes de transporte de
equipamentos,medicamentos € insumos para o
combate a Covid -19.

Publicada no DOU de
6.7.2020

o

Emenda Constitucional n
107, de 2.7.2020

Adia, em razao da pandemia da Covid-19, as
eleicGes municipais de outubro de 2020 e os prazos
eleitorais respectivos.

Publicada no DOU de
3.7.2020

Lein® 14.019, de
2.7.2020

Altera a Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,
para dispor sobre a obrigatoriedade do uso de
madscaras de protecdo individual para circulagdo em
espacos publicos e privados acessiveis ao publico,
em vias publicas e em transportes publicos, sobre a
adoc¢do de medidas de assepsia de locais de acesso
publico, inclusive transportes publicos, e sobre a
disponibilizac¢do de produtos saneantes aos usudrios
durante a vigéncia das medidas para enfrentamento
da emergéncia de satde publica de importancia
internacional decorrente da pandemia da Covid-
19. Mensagem de veto

Publicada no DOU de
3.7.2020

Portaria n° 340, de
30.6.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria
de entrada no Pais de estrangeiros, de qualquer
nacionalidade, conforme recomendacio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
30.6.2020 - Edicao extra

Decreto n° 10.407, de Regulamenta a Lei n° 13.993, de 23 de abril de Publicado no DOU de
29.6.2020 2020, que dispde sobre a proibi¢do de exportacdes 30.6.2020
de produtos médicos, hospitalares e de higiene
essenciais ao combate a epidemia da Covid-19 no
Pais.

Decreto n° 10.404, de Altera o Decreto n° 10.277, de 16 de margo de Publicada no DOU de
22.6.2020 2020, que institui o Comité de Crise para 23.6.2020
Supervisdo e Monitoramento dos Impactos
da Covid-19.

Portaria n® 319, de Dispde sobre a restricdo excepcional e temporaria Publicada no DOU de

20.6.2020

de entrada no Pais de estrangeiros, de qualquer
nacionalidade, conforme recomenda¢ao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

20.6.2020 - Edicao extra

Resolucdo n° 6. de Institui Grupo de Trabalho para a Consolidacdo das Publicada no DOU de
2.6.2020 Estratégias de Governancga e Gestdo de Riscos do 3.6.2020
Governo federal em resposta aos impactos
relacionados ao coronavirus, no ambito do Comité
de Crise da Covid-19.
Lei n° 14.006, de Altera a Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, Publicada no DOU de
28.5.2020 para estabelecer o prazo de 72 (setenta e duas) 29.5.2020

horas para que a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitdria (Anvisa) autorize a importagdo e
distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos,

equipamentos e insumos da drea de saide

registrados por autoridade sanitdria estrangeira e

autorizados a distribui¢do comercial em seus
respectivos paises; e d4 outras
providéncias. Mensagem de veto




Atos

Medida Proviséria n°
974, de 28.5.2020

Ementa

Autoriza a prorrogacio de contratos por tempo
determinado no ambito do Ministério da Saude.

129

Publicacao

Publicada no DOU de
28.5.2020 - Edigdo extra

Lei Complementar n° Estabelece o Programa Federativo de Publicada no DOU de
173. de 27.5.2020 Enfrentamento ao Coronavirus SARS-CoV-2 28.5.2020
(Covid-19), altera a Lei Complementar n° 101, de 4
de maio de 2000, e d4 outras
providéncias. Mensagem de veto
Portaria n® 255, de Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria Publicada no DOU de

22.5.2020

de entrada no Pais de estrangeiros, de qualquer
nacionalidade, conforme recomendacio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

22.5.2020 - Edigdo extra

Medida Proviséria n°® Dispde sobre a responsabilizacio de agentes Publicada no DOU de
966, de 13.5.2020 publicos por acdo e omissdo em atos relacionados 14.5.2020
com a pandemia da Covid-19.
Decreto n° 10.344, de Altera o Decreto n° 10.282, de 20 de margo de Publicado no DOU de

11.5.2020

2020, que regulamenta a Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, para definir os servicos publicos
e as atividades essenciais.

11.5.2020 - Edi¢ao extra

Decreto n° 10.342, de
7.5.2020

Altera o Decreto n° 10.282, de 20 de marco de
2020, que regulamenta a Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, para definir os servicos publicos
e as atividades essenciais.

Publicado no DOU de
7.5.2020 - Edicao extra

Portaria n° 204, de
29.4.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria
de entrada no Pais de estrangeiros, de qualquer
nacionalidade, por via terrestre, conforme
recomendacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
29.4.2020 - Edicao extra

Decreto n° 10.329, de Altera o Decreto n° 10.282, de 20 de margo de Publicada no DOU de
28.4.2020 2020, que regulamenta a Lei n° 13.979, de 6 de 29.4.2020
fevereiro de 2020, para definir os servicos publicos
e as atividades essenciais.

Portaria n® 203, de Dispde sobre a restricdo excepcional e temporaria Publicada no DOU de

28.4.2020

de entrada no Pais de estrangeiros, por via aérea,
conforme recomendagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

28.4.2020 - Edi¢do extra

Portaria n° 201, de
24.4.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria

de entrada no Pafis de estrangeiros, por transporte

aquavidrio, conforme recomendagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
24.4.2020 - Edicao extra

Lein® 13.993, de Dispde sobre a proibicdo de exportacdes de Publicada no DOU de
23.4.2020 produtos médicos, hospitalares e de higiene 24.4.2020
essenciais ao combate a epidemia de coronavirus
no Brasil.
Portaria n® 366, de Dispde acerca de medidas para o enfrentamento da Publicada no DOU de
22.4.2020 Emergéncia em Sadde Publica de Importancia 23.4.2020
Nacional, em decorréncia da Infeccdo Humana pelo
novo coronavirus (COVID-19), no ambito do
Programa Crianca Feliz/Primeira Infancia no
SUAS.
Portaria n® 195, de Prorroga a restricio excepcional e temporaria de Publicada no DOU de

20.4.2020

entrada no Pafs, por via terrestre, de estrangeiros
provenientes da Repiiblica Oriental do Uruguai.

20.4.2020 - Edi¢do extra

Resolucdo n® 167, de
17.4.2020

Altera os prazos maximos previstos para a emissao
de LCR e para a conclusdo do processo de
revogacdo de certificado.

Publicada no DOU de
20.4.2020




Atos

Resolucdo n°® 373, de
16.4.2020

Ementa

Altera o art. 29 da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n° 72, de 29 de dezembro de 2009
que dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a
promocgdo da satde nos portos de controle sanitdrio

instalados em territdrio nacional, e embarcagdes
que por eles transitem durante a Emergéncia de
Satide Publica de Importancia Internacional
(ESPII) COVID-19.

130

Publicacao

Publicada no DOU de
17.4.2020 - Edigao extra

Resolucdo n® 371, de
15.4.2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 370, de 13 de abril de 2020, que dispde sobre a
autorizacdo prévia para fins de exportacdo de
matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a
granel ou produto farmacéutico acabado destinados
ao combate da COVID-19.

Publicada no DOU de
16.4.2020

Resolucdo n° 370, de
13.4.2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 352, de 20 de marco de 2020, que dispde sobre a
autorizacdo prévia para fins de exportacdo de
matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a
granel ou produto farmacéutico acabado destinados
ao combate da COVID-19.

Publicada no DOU de
13.4.2020 -Edi¢ao extra

Decreto n° 10.316, de
7.4.2020

Regulamenta a Lei n°® 13.982, de 2 de abril de 2020,
que estabelece medidas excepcionais de protecao
social a serem adotadas durante o periodo de
enfrentamento da emergéncia de satide publica de
importancia internacional decorrente do
coronavirus (Covid-19).

Publicada no DOU de
7.4.2020 - Edicao extra

Medida Proviséria n°
945, de 4.4.2020

Dispde sobre medidas temporarias em resposta a
pandemia decorrente da Covid-19 no dmbito do
setor portudrio e sobre a cessdo de patios sob
administracio militar.

Publicada no DOU de
4.4.2020 - Edicdo extra

Decreto n° 10.310, de Altera o Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de Publicado no DOU de
2.4.2020 2019, o Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de 3.4.2020
2019, e o Decreto n° 10.229, de 5 de fevereiro de
2020, para adiar prazos e etapas que estabelecem.
Resolucdo n® 366, de Dispde sobre a importagdo de produtos para Publicada no DOU de

2.4.2020

diagnéstico in vitro de Coronavirus durante a
emergéncia de satde publica de importancia
internacional decorrente do Novo Coronavirus.

2.4.2020 -Edicdo extra-A

Portaria n° 8, de 2.4.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria
de entrada no Pafs de estrangeiros provenientes dos
paises que relaciona, conforme recomendagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
2.4.2020 -Edicdo extra-A

Portaria n° 158, de
31.3.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria
de entrada no Pais de estrangeiros provenientes da
Republica Bolivariana da Venezuela, conforme
recomendacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
31.3.2020 -Edic¢ao extra-B

Decreto n° 10.300, de Altera o Decreto n° 10.277, de 16 de margo de Publicado no DOU de
30.3.2020 2020, para dispor sobre a composi¢do do Centro de 31.3.2020
Coordenagdo de Operacdes do Comité de Crise
para Supervisido e Monitoramento dos Impactos da
Covid-19.

Portaria n® 340, de Estabelece medidas para o enfrentamento da Publicada no DOU de
30.3.2020 Emergéncia em Sadde Publica de Importancia 31.3.2020

Nacional decorrente de infec¢@o humana pelo novo
coronavirus (COVID-19), no ambito das
Comunidades Terapéuticas.




Atos

Portaria n° 134, de
30.3.2020

Ementa

Portaria Interministerial que altera a Portaria
Interministerial n® 424, de 30 de dezembro de 2016,
suspende a contagem dos seus prazos, autoriza a
prorrogacdo excepcional dos prazos dispostos no
seu art. 24, §§ 1° e 2°, e faculta a aplicac@o dessas
disposi¢des aos instrumentos em execucao ou em
fase de prestacdo de contas celebrados na vigéncia
das Portarias Interministerial n° 127, de 29 de maio
de 2008 e 507, de 24 de novembro de 2011.
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Publicacao

Publicada no DOU de
31.3.202

Portaria n° 152, de
27.3.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria
de entrada no Pais de estrangeiros, conforme
recomendacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
27.3.2020 -Edicao extra-C

Portaria n° 149, de
27.3.2020

Dispde sobre restri¢do excepcional e tempordaria de
entrada no Pais de estrangeiros, conforme
recomendacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
27.3.2020 -Edi¢ao extra-B

Portaria n°® 47, de
26.3.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e temporaria
de entrada no Pais de estrangeiros por transporte
aquavidrio, conforme recomendagdo da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
26.3.2020 - Edigdo extra

Portaria n® 157, de Estabelece regras para o atendimento no ambito das Publicada no DOU de
25.3.2020 unidades da 2° Regido Fiscal, inclusive por meio de 27.3.2020
endereco eletrdonico, durante o estado de
emergéncia de sadde publica decorrente do Novo
Coronavirus (Covid-19).

Resolucdo n° 7.648. de Organizacdo Mundial da Satide - OMS como Publicada no DOU de
25.3.2020 Pandemia do novo coronavirus (COVID-19); 26.03.2020
Resolugdo n® 2, de Emite orientacdo aos 6rgdos e entidades publicos Publicada no DOU de
25.3.2020 nos portos organizados e instalacdes portudrias 26.03.2020
sobre a atuacdo na drea de seguranca e vigilancia
sanitdria, em virtude da pandemia de Coronavirus
(COVID-19).

Decreto n° 10.292, de Altera o Decreto n° 10.282, de 20 de marco de Publicado no DOU de
25.3.2020 2020, que regulamenta a Lei n° 13.979, de 6 de 26.3.2020
fevereiro de 2020, para definir os servicos publicos
e as atividades essenciais.

Decreto n° 10.289 de Altera o Decreto n° 10.277, de 16 de marco de Publicado no DOU de

24.3.2020 2020, para instituir o Centro de Coordenagdo de 24.3.2020 - Edicdo extra-
Operacdes, no ambito do Comité de Crise para A
Supervisao e Monitoramento dos Impactos da
Covidl9.
Resolucdo n°® 682, de Revoga "ad referendum” do Plendrio a Publicada no DOU de
24.3.2020 Resolug@o/CFF n° 681/2020 e adota procedimentos 25.03.2020
em decorréncia do novo Coronavirus (COVID-19).
Medida Proviséria n° Altera a Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, Publicada no DOU de
928, de 23.3.2020 que dispde sobre as medidas para enfrentamento da | 23.3.2020 - Edi¢do extra -
emergéncia de satde publica de importincia C
internacional decorrente do coronavirus
responsdvel pelo surto de 2019, e revoga o art. 18
da Medida Proviséria n® 927, de 22 de marco de
2020.
Resolucdo n® 356, de Dispde, de forma extraordindria e tempordria, sobre Publicada no DOU de
23.3.2020 os requisitos para a fabricacdo, importacio e 23.03.2020 - Edigao extra
aquisicdo de dispositivos médicos identificados -C

como prioritarios para uso em servicos de saude,




Atos

Ementa

em virtude da emergéncia de saide publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
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Publicacao

Portaria n°® 133, de
23.3.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria
de entrada no Pafs de estrangeiros provenientes dos
paises que relaciona, conforme recomendagado da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

Publicada no DOU de
23.3.2020 - Edicao extra -
C

Resolucdo n° 20, de
23.3.2020

Dispde sobre as medidas emergenciais devido a
Crise de Calamidade Publica ocorrida com a
Pandemia do Coronavirus - COVID-19.

Publicada no DOU de
25.03.2020

Portaria n° 226, de
21.3.2020

Dispde sobre medidas complementares a Instru¢do
Normativa n° 19, de 12 de marco de 2020 para
enfrentamento da emergéncia de satide publica de
importancia internacional decorrente do
coronavirus (COVID-19).

Publicada no DOU de
24.03.2020

Portaria n° 826, de
21.3.2020

Dispde sobre medidas complementares a Instru¢do
Normativa n° 19, de 12 de marco de 2020 para
enfrentamento da emergéncia de satide publica de
importancia internacional decorrente do
coronavirus (COVID-19).

Publicada no DOU de
24.03.2020

Portaria n°® 132, de
22.3.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria
de entrada no Pais, por via terrestre, de estrangeiros
provenientes da Reptiblica Oriental do Uruguai,
conforme recomendac¢do da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Publicada no DOU de
22.03.2020 - Edigao extra
-K

Resolucdo n® 122, de
21.3.2020

Dispde sobre providéncias a serem adotadas em
razdo da pandemia causado pelo COVID-19

Publicada no DOU de
24.03.2020

Portaria n® 454, de
20.3.2020

Declara, em todo o territério nacional, o estado de
transmissdo comunitaria do coronavirus (Covid-
19).

Publicada no DOU de
20.3.2020 - Edig¢éo extra -
F

Resolucdo n°® 352, de
20.3.2020

Dispde sobre a autorizacdo prévia para fins de
exportacdo de cloroquina e hidroxicloroquina e de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria destinados

ao combate da Covid-19.

Publicada no DOU de
20.03.2020 - Edigao extra
G

Portaria n° 491, de
19.3.2020

Estabelece medidas temporarias de prevencdo ao
contigio pelo Novo Coronavirus (COVID-19) no
ambito do Ministério da Educacio.

Publicado no DOU de
19.03.2020 - Edig¢ao extra
C

Resolucdo n® 351, de

Dispde sobre a autorizacdo prévia para fins de

Publicada no DOU de
20.3.2020 - Edicao extra

19.3.2020 exportacdo de cloroquina e hidroxicloroquina e de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria destinados G
ao combate da Covid-19.
Resolucdo n°® 350, de Define os critérios e os procedimentos Publicada no DOU de
extraordindrios e tempordrios para a fabricagdo e 20.3.2020

19.3.2020

comercializacdo de preparagdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais sem prévia autorizac¢do da
Anvisa e dd outras providéncias, em virtude da
emergéncia de sadde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Portaria n° 126, de
19.3.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria

paises que relaciona, conforme recomendagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

de entrada no Pafs de estrangeiros provenientes dos

Publicada no DOU de

19.03.2020 - Edi¢do extra-

E e republicada no DOU
de Edicdo extra-D

Portaria n°® 125, de
19.3.2020

Dispde sobre a restricdo excepcional e tempordria
de entrada no Pais de estrangeiros oriundos dos
paises que relaciona, conforme recomendag¢do da

Publicada no DOU de
19.03.2020 - Edi¢do extra-
B

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.
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Portaria n°® 3. de Dispde sobre medidas preventivas adotadas contra Publicada no DOU de
19.3.2020 a propagacdo do coronavirus (COVID-19) 24.03.2020
Resolugdo n°® 777, de Deferir as peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral Publicada no DOU de
18.3.2020 de Tecnologia de Produtos para a Sadde 19.03.2020
Resolucdo n° 776, de Deferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral Publicada no DOU de
18.3.2020 de Tecnologia de Produtos para a Sadde 19.03.2020
Resolucdo n® 348, de Define os critérios e os procedimentos Publicada no DOU de
17.3.2020 extraordindrios e tempordarios para tratamento de 18.03.2020
peticdes de registro de medicamentos, produtos
bioldgicos e produtos para diagndstico in vitro e
mudanga pds-registro de medicamentos e produtos
bioldgicos em virtude da emergéncia de satide
publica internacional decorrente do novo
Coronavirus.
Resolucdo n® 347, de Define os critérios e os procedimentos Publicada no DOU de
17.3.2020 extraordindrios e temporarios para a exposi¢do a 18.03.2020
venda de preparagdes antissépticas ou sanitizantes
oficinais, em virtude da emergéncia de saide
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Portaria n® 210, de Dispde sobre medidas complementares a Instru¢do Publicada no DOU de
17.3.2020 Normativa n° 19, de 12 de marco de 2020 para 18.03.2020
enfrentamento da emergéncia de satide publica de
importancia internacional decorrente do
coronavirus (COVID-19)
Portaria n° 120, de Dispde sobre a restricdo excepcional e temporaria Publicada no DOU de
17.3.2020 de entrada no Pafs de estrangeiros oriundos da 18.03.2020
Republica Bolivariana da Venezuela, conforme
recomendacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa.
Portaria n® 103, de Dispde sobre medidas relacionadas aos atos de Publicada no DOU de
17.3.2020 cobranga da divida ativa da Unifo, incluindo 18.03.2020
suspensdo, prorrogacio e diferimento, em
decorréncia da pandemia declarada pela
Organizac¢do Mundial da Satde relacionada ao
coronavirus (COVID-19), e da outras providéncias.
Portaria n°® 5, de Dispde sobre a compulsoriedade das medidas de Publicada no DOU de

17.3.2020

enfrentamento da emergéncia de satide puiblica

17.03.2020 - Edicao extra

previstas na Lei n° 13.979, de 06 de fevereiro de C
2020.
Decreto n° 10.277, de Institui o Comité de Crise para Supervisdo e Publicado no DOU de

16.3.2020 Monitoramento dos Impactos da Covid-19. 16.3.2020 - Edicao extra -
C
Portaria n° 59, de Instituicdo do o Gabinete Integrado de Publicada no DOU de
16.3.2020 Acompanhamento a Epidemia do Coronavirus-19 17.03.2020
(GIAC-COVID19).
Resolucdo n® 346, de Define os critérios e os procedimentos Publicada no DOU de
12.3.2020 extraordindrios e tempordarios para a certificacdo de 13.3.2020
boas priticas de fabricacdo para fins de registro e
alteracdes pos-registro de insumo farmacéutico
ativo, medicamento e produtos para saide em
virtude da emergéncia de saide publica
internacional do novo Coronavirus.
Portaria n® 356, de Dispde sobre a regulamentacdo e operacionalizacio Publicada no DOU de
11.3.2020 do disposto na Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 12.3.2020

2020, que estabelece as medidas para
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Atos Ementa Publicacao

enfrentamento da emergéncia de saide publica de
importancia internacional decorrente do
coronavirus (COVID-19).

Portaria n® 79, de Aprova condigdes extraordindrias para realizacdo Publicada no DOU de
4.3.2020 das atividades de avaliacido da conformidade em 5.3.2020
paises afetados pela epidemia do coronavirus
(COVID-19).
Lein® 13.979, de Dispde sobre as medidas para enfrentamento da Publicada no DOU de
6.2.2020 emergéncia de satude publica de importancia 7.2.2020

internacional decorrente do coronavirus
responsdvel pelo surto de 2019.

Portaria n° 188, de Declara Emergéncia em Sadde Ptblica de Publicada no DOU de
3.2.2020 importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da 4.2.2020
Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus (2019-
nCoV).
Fonte: BRASIL. Presidéncia da Republica. Secretaria-Geral. Subchefia para Assuntos Juridicos. Quadro da
legislagdo federal sobre a COVID-19. 2020. Disponivel em:

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Portaria/quadro_portaria.htm. Acesso em 09/11/2020.

ANEXO II
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Quadro da legislaciao federal argentina sobre a COVID-19 (adaptado)

Medidas Adotadas

Descri¢do

Disponivel em

Plan Detectar Federal

Frente al contexto de
emergencia sanitaria producido
por el nuevo coronavirus y con
el objetivo de intensificar las
acciones de apoyo y
acompafnamiento del gobierno
nacional en todo el territorio
argentino, con  estrategias
especificas para cada situacion
epidemioldgica local, se lanza el
Plan Detectar Federal. La
medida refuerza el trabajo con
los equipos de salud de cada
provincia permitiendo la
adopcién de acciones para cada
zona donde exista un aumento de
los contagios y de la ocupacion
de las camas. El plan dispone
una mayor presencia de equipos
interministeriales, transferencia
de fondos adicionales 'y
distribucion ~ de  test  de
diagnéstico, asi como el envio
de personal calificado para la
atenciéon de enfermos en
aquellas zonas de mayor riesgo

29/09/2020

https://www.argentina.gob.a
r/noticias/el-presidente-y-el-
ministro-de-salud-lanzaron-
el-detectar-federal

Red Sanitaria Federal
COVID-19

Frente al aumento de casos de
coronavirus en diversas
provincias y con el propdsito de
asegurar el acceso a la atencion
médica adecuada, el Gobierno
Nacional junto al Ministerio de
Obras Publicas puso en marcha

la= Red Sanitaria Federal
COVID-19, encargada de 1la
construccion, refaccion y

ampliaciéon ~ de  hospitales,
centros de salud y espacios de
aislamiento. Para garantizar una
atencidn sanitaria de calidad sin
centros ni periferias, la medida
comprende la ejecucién de 60
obras en 53 ciudades por una
inversion de mds de $8.781
millones y la incorporacion de
2.952 camas al sistema publico
de salud.

28/09/2020

https://www.argentina.gob.a
r/noticias/el-gobierno-
nacional-presento-la-red-
sanitaria-federal-Covid-19

Prérroga del
Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio,
y del Aislamiento Social,
Preventivo y Obligatorio

Considerando la  diversidad
geografica, socio-econémica y
demogréifica  nacional  que
impacta en la dindmica de
transmision del virus, que todas
las  jurisdicciones del pais
reportaron casos en los tdltimos
14 dias, con un aumento

20/09/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
235132/20200920




Medidas Adotadas

Data
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Descrigao
importante a expensas
principalmente de las dreas
distintas al Area Metropolitana
de Buenos Aires, y que no existe
ain un tratamiento  con
demostrada eficacia, el
Gobierno  Nacional dispone
prorrogar hasta el 11 de octubre
inclusive las medidas de
Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio y de
Aislamiento Social, Preventivo
y Obligatorio. El decreto amplia,
a su vez, la vigencia del cierre de
fronteras por el mismo plazo.

Disponivel em

Reglamentacién del
“Programa de Proteccidén
al Personal de Salud ante

la pandemia de
Coronavirus COVID-19”

La pandemia ha puesto de
manifiesto el trabajo
fundamental e indispensable que
realizan los trabajadores 'y
trabajadoras de la salud de todo
el pais. El cuidado del personal
sanitario  resulta  ineludible
haciendo necesaria la toma de
medidas para su fortalecimiento.
Por ello el Gobierno Nacional
establece la reglamentacién de la
Ley N° 27.548 de “Programa de
Proteccién al Personal de Salud
ante la pandemia de Coronavirus
COVID-19”. De esta forma se

determinan medidas de
bioseguridad  que  deberan
cumplimentar los

establecimientos de salud, asi
como la garantia de la provision
de equipamiento de proteccion
personal para los trabajadores y
trabajadoras, entre otras normas.
El Ministerio de Salud de la
Nacion, a través de la Secretaria
de Calidad en Salud, serd la
autoridad de aplicacién.

16/09/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
235055/20200917

Ampliacién del listado
de productos sanitarios
eximidos del derecho de
importacién

Teniendo en cuenta el contexto
de pandemia y ante la necesidad
de garantizar a la poblacién el
acceso a ciertos insumos criticos
para mitigar su propagacion y su
impacto sanitario, el Gobierno
Nacional establece la ampliacién
del listado de productos
sanitarios eximidos del derecho
de importacién. De este modo
queda determinado el Derecho
de  Importacion  Extrazona
(D.LLE.) del 0% para una mayor
cantidad de  insumos vy
equipamientos médicos
establecidos en la normativa.

13/09/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
234916/20200914
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Descrigao
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Disponivel em

Prérroga del
Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio,
y del Aislamiento Social,
Preventivo y Obligatorio

Teniendo en cuenta que
asistimos a un aumento del
nimero de casos 'y de
departamentos con transmision
comunitaria, y la tendencia al
incremento de la presencia del
virus en provincias del interior
del pais, el Gobierno Nacional
resuelve prorrogar las medidas

de Aislamientos Social,
Preventivo y Obligatorio y de
Distanciamiento Social

Preventivo y Obligatorio, hasta
el 20 de septiembre inclusive. En
lo relativo a las disposiciones
comunes entre ambos esquemas,
a partir de esta prorroga se
autoriza el acompafiamiento
durante la internacion, en sus
ultimos dias de vida, de los y las
pacientes  con  diagnéstico
confirmado de Covid-19 o de
cualquier enfermedad 0
padecimiento; asi como las
reuniones sociales de hasta de 10
personas en espacios publicos al
aire libre, siempre que se dé
estricto cumplimiento a los
protocolos y las
recomendaciones. El decreto
amplia, a su vez, la vigencia del
cierre de fronteras, asi como la
obligacion de las empresas
prestadoras a garantizar
servicios reducidos de Telefonia
Movil e Internet para aquellas
personas que no abonasen la
correspondiente recarga.

30/08/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
234257/20200831

Convocatoria “Gestién y
Difusién Federal de
Conocimiento en Salud
ante la Pandemia del
Covid-19”

Frente al contexto actual resulta
importante consolidar e
intercambiar las experiencias de
los equipos de salud, los
aprendizajes institucionales y los
conocimientos incorporados
respecto de la contingencia de la
pandemia, de modo de contribuir
a mejorar la capacidad de
respuesta nacional. Por ello, el
Ministerio de Salud de la Nacién
aprueba la convocatoria
“Gestion y Difusién Federal de
Conocimiento en Salud Ante la
Pandemia del Covid-19”. La
medida tiene el propdsito de
promover espacios de
interaccién entre las diversas
dareas de investigaciébn y
docencia de los servicios de
salud y hospitales del pais, que

24/08/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
234094/20200826
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Descrigao
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Disponivel em

abonen a la construccién y
difusién de conocimiento
sanitario  vinculado a la
pandemia.

Prérroga del tratamiento
diferencial a los
empleadores de la salud

Frente al contexto de pandemia
y emergencia sanitaria, los
establecimientos e instituciones
de la salud se encuentran
especialmente comprometidos y
cumpliendo un rol fundamental
para garantizar el acceso a los
servicios sanitarios. En este
sentido, y considerando que
requieren un apoyo especial que
garantice sus prestaciones, el
Gobierno Nacional dispuso una

proérroga del tratamiento
diferencial a los empleadores
correspondientes a las

actividades relacionas con la
salud, establecido desde el
comienzo de la pandemia. De
este modo, para aquellas
entidades alcanzadas por la
medida, se dispone una
reduccion del 95% de las
contribuciones patronales con
destino al Sistema Integrado
Previsional Argentino (SIPA),
alicuotas del 2,5% y 5% sobre
los créditos y débitos en cuentas
bancarias y otras operatorias.

24/08/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
234036/20200825

Creacion del Programa
Nacional de Seguimiento
de Tecnologias
Sanitarias Tuteladas

El contexto de pandemia y
emergencia sanitaria ha revelado
la importancia del
fortalecimiento del sistema de
sanidad ptblica en nuestro pafs.
De este modo y con la prioridad
de mejorar la calidad y la
equidad en los sistema de salud
que garanticen a la poblacién el
acceso a bienes y servicios
sanitarios, el Ministerio de Salud
de la Nacién cre6 el Programa
Nacional de Seguimiento de
Tecnologias Sanitarias
Tuteladas. Su objetivo principal
serd velar por una adecuada y
correcta utilizacion de las
tecnologias sanitarias en
medicamentos y  practicas
médicas, evitando los usos
inadecuados basados en
principios fadrmaco-econémicos.
La medida permitird el acceso
universal al desarrollo
tecnolégico a partir de la
evaluacién de innovaciones

19/08/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
233858/20200820
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Disponivel em

terapéuticas, la eficiencia de los
gastos y la ampliacién y el uso
racional de tecnologias eficaces
y seguras.

Prérroga del
Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio,
y del Aislamiento Social,
Preventivo y Obligatorio

Considerando que si bien la tasa
de incidencia acumulada para
Argentina es una de las mads
bajas de la region americana, se
observa una tendencia al
aumento sostenido del ndmero
de casos, que siguen
conviviendo  adn  distintas
realidades que deben ser
abordadas de forma diferente, en
materia  epidemioldgica, en
nuestro pais y los factores
locales, el Gobierno Nacional
resuelve que desde el dia 17 y
hasta el dia 30 de agosto
inclusive, se mantendra el
“Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio” para
todas las personas que residan o
transiten en los aglomerados
urbanos y en los partidos y
departamentos de las provincias
argentinas que no posean
transmision comunitaria
sostenida del virus y verifiquen
en forma positiva los pardmetros
epidemiolégicos y sanitarios
establecidos en la normativa.
Asimismo, se mantendrd por
igual plazo, la medida de
“Aislamiento Social, Preventivo
y Obligatorio” para las personas
que residan en los aglomerados
urbanos y en los Departamentos
y Partidos de las provincias
argentinas que posean
transmisién comunitaria
sostenida del virus SARS-CoV-
2 0 no cumplan con los demas
pardmetros antes mencionados.

16/08/2020.

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
233684/20200816

Prérroga del Aislamiento
Social, Preventivo y
Obligatorio y del
Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio

Desde el comienzo de la
pandemia, las medias de
Aislamiento Social y luego de
Distanciamiento  Social, han
demostrado tener eficacia en el
cuidado de la salud publica. En
este periodo se ha mejorado y
fortalecido el sistema sanitario,
se ha ampliado la adquisicién de
insumos y equipamientos, y se
ha registrado una disminucién
en la velocidad de la transmisién
del virus en gran parte del
territorio  nacional. En este

02/08/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
232919/20200802
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Disponivel em

sentido y ante la necesidad
continua de atender a las
distintas realidades
epidemiolégicas  que  tiene
nuestro pais, el Gobierno
Nacional establecié la prérroga

del Aislamiento Social,
Preventivo y Obligatorio y del
Distanciamiento Social,

Preventivo y Obligatorio hasta el
16 de agosto inclusive. Tal como
ocurriese en las prérrogas
precedentes, las autoridades
provinciales y el Jefe de
Gobierno  de la  Ciudad
Auténoma de Buenos Aires
podran solicitar al Jefe de
Gabinete de Ministros, que
autorice nuevas excepciones a la
prohibicién de circular con el fin
de permitir la realizacion de
actividades  respetando  las
condiciones establecidas en la
normativa en todos los casos.

Prérroga del Aislamiento
Social, Preventivo y
Obligatorio, y del
Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio

Durante el transcurso de estos
mds de 117 dias desde el inicio
de las politicas de prevencion
implementadas, se ha mejorado
e fortalecido la capacidad del
sistema de salud, la adquisicién
de insumos y equipamiento,
registrdindose una disminucién
en la velocidad de propagacién
en una gran parte del pafs,
habiéndose evitado, hasta la
fecha, la saturacion del sistema
de salud. En este contexto, y ante
la observacion de que siguen
conviviendo  adn  distintas
realidades que deben ser
abordadas de forma diferente, en
materia  epidemioldgica, en
nuestro pais, el Gobierno
Nacional resuelve prorrogar
tanto el Aislamiento Social,
Preventivo y Obligatorio como
el Distanciamiento  Social,
Preventivo y Obligatorio hasta el
2 de agosto inclusive. Las
autoridades Provinciales y el
Jefe de Gobierno de la Ciudad
Autéonoma de Buenos Aires
podran solicitar al Jefe de
Gabinete de Ministros, que
autorice nuevas excepciones a la
prohibicién de circular con el fin
de permitir la realizacion de
actividades  industriales, de
servicios, comerciales, sociales,

18/07/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
232234/20200718
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Disponivel em

deportivas o recreativas, siempre
respetando  las  condiciones
establecidas en la normativa.

Prérroga del Aislamiento
Social, Preventivo y
Obligatorio y del
Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio

Frente a la dindmica situacion
epidemioldgica y considerando
las distintas realidades de
nuestro pais, el Gobierno
Nacional establecié la prérroga
de los esquemas de prevencién
de transmisiéon del virus que
conviven en el territorio
nacional. En este sentido se
prorrogé el Distanciamiento
Social, Preventivo y Obligatorio
en aquellas localidades que
cumplan con determinados
pardmetros sanitarios, al mismo
tiempo que se decreté la
prérroga del Aislamiento Social,
Preventivo y Obligatorio, en
aquellas zonas de mayor
circulacién del virus,
estableciendo un nuevo marco
normativo de excepciones de
actividades esenciales. Ambos
esquemas tendrdn vigencia hasta
el 17 de julio.

29/06/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
231291/20200629

Prérroga del Aislamiento
Social, Preventivo y
Obligatorio, y
establecimiento del
Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio

Considerando que la dindmica
de transmision del nuevo
coronavirus ha evidenciado
distintas realidades en materia
epidemiolégica  dentro  de
nuestro pais, el Gobierno
Nacional ha decidido establecer
un nuevo marco normativo, el
Distanciamiento Social,
Preventivo y Obligatorio para
aquellas zonas que no presenten
transmisiéon  comunitaria  del
virus. En aquellos territorios en
donde éste tipo de circulacion
persiste, el ASPO continuara
vigente hasta el 28 de junio
inclusive.

7/06/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
230245/20200608

Prérroga del aislamiento
hasta el 7 de junio
inclPrérroga del
aislamiento hasta el 24
de mayo inclusive y
nuevas excepcionesusive

Considerando la necesidad de
adoptar medidas razonables,
temporarias y proporcionadas
con relacién a la amenaza y el
riesgo sanitario que enfrenta
nuestro pais, y con el principal
objetivo de preservar el derecho
colectivo a la salud publica, el
Gobierno Nacional estableci6 la
prérroga del aislamiento social,
preventivo y obligatorio hasta el
7 de junio inclusive. Asumiendo
que la situacién epidemioldgica
no es homogénea dentro del

24/05/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
235055/20200917
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territorio nacional, la
administraciéon del aislamiento
adoptard una modalidad que
contemple la realidad de las
diversas jurisdicciones del pais.
En este sentido, las decisiones
respecto de avanzar o retroceder
de fase serdn producto de un
trabajo en conjunto con las
autoridades locales y
dependerdn  del = monitoreo
permanente y la evolucién
epidemioldgica de cada
jurisdiccién.

Prérroga del aislamiento
hasta el 24 de mayo
inclusive y nuevas
excepciones

Las medidas de aislamiento
social, preventivo y obligatorio y
de distanciamiento social, han
permitida hasta el momento
disminuir considerablemente la
velocidad de propagacién del
virus, asi como evitar la
saturacion del sistema de salud,
siendo de vital importancia para
contener la situacion
epidemiolégica en todo el pais.
En este sentido el Gobierno
Nacional decreté la extension
del aislamiento social,
preventivo y obligatorio hasta el
24 de mayo inclusive,
consensuada con Gobernadores
y Gobernadoras y atendiendo a
las distintas realidades
provinciales.  El  dictamen
habilita a las autoridades locales
a permitir la realizaciéon de
actividades con los protocolos
correspondientes en
departamentos o partidos que
cumplan determinados
requisitos epidemioldgicos 'y
sanitarios, con la excepcién del
Area Metropolitana de Buenos
Aires y la Ciudad Auténoma de
Buenos  Aires, donde la
presencia del virus es mayor.
Las excepciones a la circulacion
se dardn a nivel local,
atendiendo a las
recomendaciones sanitarias
correspondientes 'y al estudio
constante de la  situacién
epidemioldgica. Como hasta el
momento, continuara la
prohibicién en todo el territorio
nacional del dictado de clases en
todos los niveles y modalidades,
los eventos sociales publicos y
privados 'y las actividades

10/05/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
228958/20200511
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turisticas, ademas del
funcionamiento de  centros
comerciales.

Disponivel em

Creacidn de la Base de
Datos de la App
“COVID-19 Ministerio
de Salud”

Con el objetivo de contribuir al
conocimiento de la situacién
epidemioldgica nacional,
optimizar las politicas sanitarias
y potenciar la calidad operativa
de la app CuidAR, la
Subsecretaria  de  Gobierno
Abierto y Pais Digital creé la
Base de Datos “COVID-19
Ministerio de Salud”. Esta
herramienta, constituida en los
términos del articulo 22 de la
Ley de Protecciéon de Datos
Personales N° 25.326, permitird
almacenar y centralizar la
informacion recabada de la App
tanto en sus versiones para
dispositivos méviles Android o
10S, como en su version web.

05/05/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
228730/20200506

Nueva estrategia para
detectar casos de
COVID-19

Con el propésito de contener la
propagacién del coronavirus y
continuar desarrollando
acciones  tendientes a la
deteccién rdpida de casos, el
Gobierno Nacional lanzé un
nuevo Dispositivo Estratégico
de Testeo para Coronavirus en
Territorio Argentino
(DETeCTAr). Esta iniciativa
tiene como objetivo la busqueda
intensificada de personas con
sintomas de COVID-19 para su
diagnéstico,  aislamiento y
cuidado en la zona de mayor
presencia del virus: el AMBA y
la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. En este sentido, la
propuesta responde a la
articulacion y el trabajo conjunto
entre el Estado Nacional, la
Provincia de Buenos Aires y
CABA.

05/05/2020

https://www.argentina.gob.a
r/noticias/se-suman-nuevas-
acciones-para-la-deteccion-
de-casos-de-Covid-19

Relanzamiento de

CuidAR, la nueva

version de la app
coronavirus Argentina

Con el objetivo de contribuir al
conocimiento de la situacion
epidemiolégica nacional y a
agilizar la gestién conjunta de la
misma en el marco de la
emergencia sanitaria, se
relanza CuidAR. Desarrollada
en conjunto por la comunidad
cientifica, empresas del dmbito
privado y el Estado, 1la
aplicacién posibilita la
autoevaluacion de sintomas,
brinda herramientas de cuidado

27/04/2020

https://www.argentina.gob.a
r/noticias/el-gobierno-
relanza-cuidar-la-nueva-
version-de-la-app-
coronavirus-argentina
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y prevenciéon e indica cOmo
actuar en casos de COVID-19
confirmados o descartados. Esta

nueva versiéon incluye al
Certificado Unico Habilitante de
Circulacién, y la informacién de
contacto correspondiente a cada
jurisdiccién, para aquellos casos
que requieran atencion médica.

Prérroga del cierre de
fronteras

Con el propésito de sostener las
medidas preventivas que
minimizan el riesgo  de
propagacion del nuevo
coronavirus en el pafs, el
Gobierno Nacional estableci6 la
prérroga de la prohibicion de
ingreso al territorio argentino
hasta el 10 de mayo de 2020. El
decreto contempla a su vez la
vigencia de la asistencia a
argentinos en el exterior, asi
como la continuidad del proceso
de repatriacién paulatina 'y
segura.

26/04/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
228262/20200426

Prérroga del aislamiento
hasta el 10 de mayo
inclusive y nuevas
disposiciones

Considerando que las medidas
adoptadas permitieron disminuir
la velocidad de propagacion
social del nuevo coronavirus y
siguen revistiendo un rol de vital
importancia para hacer frente a
la situacién epidemioldgica, el
Gobierno  Nacional resolvi
prolongar el aislamiento social,
preventivo y obligatorio hasta el
10 de mayo inclusive. Con el fin
de atender a las diversas
situaciones locales, dispone que
los  Gobernadores 'y las
Gobernadoras de las Provincias,
podrdn decidir excepciones a
dicho aislamiento y a la
prohibicién de circular, al
personal afectado a
determinadas actividades 'y
servicios en  determinados
Departamentos y Partidos de su
jurisdiccién, siempre que se
verifiquen los requisitos
exigidos por la autoridad
sanitaria nacional. Asimismo, se
establece que las personas
alcanzadas por el aislamiento,
podran realizar breves salidas de
esparcimiento, considerando la
importancia de ellas para el
bienestar psicofisico de Ila
poblaciéon. La realizacion de
dichas salidas merecerd la

26/04/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
228261/20200426?busqued
a=2
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local competente y, segin la
situaciéon epidemioldgica del
lugar y el andlisis de riesgo, se
podran restringir los dias de su
realizaciéon, su duracién vy,
eventualmente, suspenderlas con
el fin de proteger la salud publica
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Estudio de vigilancia
sanitaria

Con el objetivo de conocer qué
proporcién de las personas han
tenido contacto con el virus y
han  generado  anticuerpos,
contribuyendo asi con la
evaluacion de la situacion
epidemiolégica nacional, el
Ministerio de Salud a dard inicio
al estudio de vigilancia sanitaria
para evaluar la proporcién de
personas con serologia positiva
para COVID-19. Para la
investigacion se utilizardn parte
de los 170.000 test rapidos
adquiridos por el Ministerio de
Salud de la Nacién, y en esta
primera etapa se centrard en el
transporte publico. La toma de
muestras se realizard a mayores
de 18 afnos que no hayan tenido
sintomas durante los ultimos 21
dias, es de cardcter anénimo, y
no posee un rol diagndstico.

24/04/2020

https://www.argentina.gob.a
r/noticias/el-estudio-de-
vigilancia-sanitaria-de-
Covid-19-sera-anonimo-y-
evaluara-mayores-de-18-
anos

Nuevo esquema para
compra de insumos y
contrataciones del Estado

En el marco de la Emergencia
Sanitaria y ante la necesidad de

otorgarle celeridad y
transparencia a los procesos de
compras y  contrataciones

publicas, el Gobierno Nacional
establecié nuevas disposiciones

en los mencionados
procedimientos. La normativa
reglamenta la figura
“contratacién directa  por
emergencia” y promueve la

participacion de la mayor
cantidad de oferentes posibles.

22/04/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
228182/20200423

Prérroga y
administracion del
aislamiento social,

preventivo y obligatorio

Considerando que las medidas
adoptadas hasta el momento han
permitido registrar una
disminucién en la velocidad de
propagacién y evitar que se
saturara el sistema de salud, y
con el objetivo de impedir una
potencial crisis social y sanitaria
sin precedentes, el Gobierno
Nacional ha dispuesto prorrogar
la vigencia del aislamiento hasta
el 26 de abril inclusive.
Asimismo, para contemplar las

11/04/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
227694/20200411
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distintas realidades sociales y
epidemioldgicas existentes en
las diversas jurisdicciones del
pais, se establece que el Jefe de
Gabinete de Ministros, previa
intervencién de la autoridad
sanitaria nacional, podrd, a
pedido de los Gobernadores y las
Gobernadoras, o del Jefe de
Gobierno  de la  Ciudad
Auténoma de Buenos Aires,
exceptuar del cumplimiento del
aislamiento al personal afectado
a determinadas actividades o
servicios, y también en dreas
geograficas especificamente
delimitadas, bajo requisitos
especificos. En todos los casos
deberan establecerse protocolos
de funcionamiento y dar
cumplimiento a las
recomendaciones e
instrucciones de las autoridades
sanitarias 'y de seguridad,
nacionales y locales.

Prérroga del cierre de
fronteras, de la asistencia
a argentinos en el
exterior y repatriacién
paulatina

En el marco de la evolucién de la
pandemia tanto en el pais como
a nivel global, y con el objetivo
de contener la propagacién del
coronavirus  COVID-19, el
Gobierno Nacional estableci6
una prérroga a la prohibicién de
ingreso al territorio argentino
hasta el dia 12 de abril de 2020
inclusive. En este sentido y
siendo la proteccion de la
poblacién un tema prioritario de
la politica exterior nacional, se
restablece el ingreso gradual vy
planificado de  argentinos a
través de corredores seguros,
priorizando a los grupos de
riesgo, al mismo tiempo que se
extiende la vigencia de la
asistencia a argentinos en el
exterior en el marco de la
pandemia hasta tanto retornen al
pais

01/04/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
227334/20200401

Programa de apoyo al
sistema productivo en el
area de insumos,
equipamiento y
tecnologia sanitaria

En virtud de la propagacién del
nuevo coronavirus, los esfuerzos
de los organismos publicos y
privados se encuentran dirigidos
al cuidado de la poblacion y el
fortalecimiento del sistema de
salud. Con el objeto de asistir al
sector de la salud publica y a las
empresas, emprendedores e
instituciones publicas dentro del

31/03/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
227340/20200401
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marco de la emergencia
sanitaria, el Ministerio de
Desarrollo Productivo crea un
programa de apoyo que pone a
disposicién los instrumentos de
financiamiento para quienes
desarrollen soluciones
productivas y tecnoldgicas en el
dambito del territorio argentino,
principalmente  del sector
médico-sanitario, que tengan
como fin el de contribuir al
abordaje, contencion,
tratamiento y mitigacién del
Coronavirus COVID-19.

Disponivel em

Prérroga del aislamiento
social, preventivo y
obligatorio:. Accedé al
texto completo de la
Resolucién aqui

Asumiendo la  obligacién
indeclinable del Estado de
proteger la salud publica y la
necesidad de extremar esfuerzos
para evitar la propagacion del
COVID-19 y mitigar su impacto
sanitario, el Gobierno Nacional
resuelve prorrogar el aislamiento
social, preventivo y obligatorio
hasta el 12 de abril de 2020
inclusive.

31/03/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/suplementos/2020033

10INS.pdf

Incorporacion del
COVID-19 al régimen de
enfermedades de
notificacién obligatoria

Con el objetivo de generar
informacion actualizada para la
adopcién de medidas oportunas,
transparentes y basadas en las

evidencias disponibles
orientadas a  mitigar la
propagacion del nuevo

coronavirus dentro del territorio,
el Ministerio de Salud de la
Nacion dispone la incorporacion
del COVID-19 entre las
enfermedades de notificacion
obligatoria y establece que
deben aplicarse las estrategias de
vigilancia  clinica 'y de
laboratorio, determinadas por el
Sistema Nacional de Vigilancia
de la Salud en su plataforma
informadtica.

30/03/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
227324/20200331

Asistencia a argentinos
en el exterior

Considerando la proteccion de
los ciudadanos argentinos un
tema prioritario de la politica
exterior argentina en el marco de
la pandemia, y con el objetivo de
facilitar a las representaciones
argentinas la posibilidad de
brindar una atencién profesional
y eficiente a quienes se
encuentren en situaciones de
vulnerabilidad, se crea en el
dmbito del Ministerio de
Relaciones Exteriores,

28/03/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
227236/20200328
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Comercio Internacional y Culto
un programa destinado

exclusivamente a tal fin. El
mismo se propone prestar
asistencia garantizando
hospedaje, alimentacion,
asistencia sanitaria y toda otra
necesidad  bdsica a  los
nacionales argentinos o
residentes cuya situacion no les
permita resolverlo por sus
propios medios

Descentralizacién de la
deteccidn diagndstica de
COVID-19

Con el objetivo de agilizar el
proceso diagndstico y ofrecer asi
respuestas oportunas, sélidas y
organizadas  frente a la
propagacién del nuevo
coronavirus, el Ministerio de
Salud de la Nacién lleva
adelante un proceso que consiste
tanto en la distribucién
progresiva de los reactivos para
las determinaciones como en las
capacitaciones que
Administracion  Nacional de
Laboratorios e Institutos de
Salud (ANLIS) “Dr. Carlos
Malbrdan” y la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS)
brindan a  las  distintas
jurisdicciones del pais para que
puedan montar las técnicas
pertinentes a fin de lograr la
descentralizacién de
confirmacion de los casos.

28/03/2020

https://www.argentina.gob.a
r/noticias/anlis-avanza-en-
la-descentralizacion-de-la-
deteccion-diagnostica-del-
nuevo-coronavirus

Ampliacién de los
alcances del cierre de
fronteras

Ante la necesidad imperiosa de
resguardar la salud de la
poblacién frente a la
propagacién del coronavirus
COVID-19, el gobierno nacional
dispuso ampliar los alcances de
la prohibicién de ingreso al
territorio argentino a través de
puertos, aeropuertos, pasos
internacionales, centros de
frontera y cualquier otro punto
de acceso, a las personas
residentes en el pais y a los
argentinos con residencia en el
exterior. Esta ampliacién estard
vigente hasta el 31 de marzo
inclusive, plazo que podrd ser
ampliado o abreviado por el
Ministerio del Interior. Quedan
exceptuadas de la medida las
personas vinculadas a las
operaciones de comercio
internacional de transporte de

26/03/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
227192/20200327
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cargas de mercaderias, los
transportistas y tripulantes de
buques y aeronaves, las personas
afectadas a la operacion de
vuelos y traslados sanitarios y
las personas que, al momento de
la entrada en vigencia del
presente decreto, se encuentren
en ftransito aéreo hacia la
Argentina con fecha de ingreso
comprobada dentro de las 48
horas de publicada la normativa.
La Cancilleria adoptard las
medidas pertinentes para la
atencién de las necesidades
basicas de los nacionales
argentinos o residentes en el pafs
hasta tanto puedan retornar al
pais.

Obligatoriedad del uso
de la aplicacién COVID-
19 para toda persona que

ingrese al pais

Con el prop6sito de contar con
los datos que  permitan
implementar  las  medidas
necesarias para proteger la salud
publica en el marco de la
emergencia sanitaria, el
Ministerio del Interior a través
de la Direccion Nacional de
Migraciones dispone que todas
las personas que ingresen al pais
deberdn utilizar la aplicacién
COVID 19-Ministerio de
Saluden su version para
dispositivos moviles, o en su
version web, por el plazo
minimo de 14 dias.

25/03/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
227170/20200326

Aislamiento social,
preventivo y obligatorio
para toda la poblacién

Con el objetivo de restringir la
propagacion del nuevo
coronavirus, el gobierno
nacional ha dispuesto restringir
la circulacién tanto en las rutas
nacionales como dentro de las
ciudades de todo el pais. La
medida, que regird hasta el 31 de
marzo inclusive, no afectard la
produccion imprescindible, el
abastecimiento, los servicios de
salud y todos los servicios
esenciales. Para la poblacién en
general s6lo se permitirdn
traslados por cuestiones
excepcionales; la provision de
alimentos, medicamentos y de
los articulos de higiene y
limpieza. Se mantendra el
transporte publico de pasajeros
solo para uso de quienes estdn
exceptuados de cumplir el
aislamiento, el sistema de

19/03/2020

https://www.boletinoficial.g
ob.ar/detalle Aviso/primera/
227042/20200320




150

Medidas Adotadas Descrigao Data Disponivel em
cajeros electronicos y el traslado
de caudales. Las fuerzas de
seguridad hardn cumplir
estrictamente  la  normativa
vigente para proteger a toda la
poblacién argentina.

Cierre de fronteras: A partir de la pandemia 16/03/2020 https://www.boletinoficial.g
declarada por la Organizacién ob.ar/suplementos/2020031
Mundial de la Salud en relacién 601NS.pdf

al coronavirus COVID-19 y alos
efectos de  reducir las
posibilidades de transmision del
virus, se determiné la
prohibiciébn de ingreso al
territorio nacional de personas
extranjeras no residentes en el
pais por un periodo de 15 dias.
Fonte: ARGENTINA. PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA. Detalle de las medidas adoptadas por el Gobierno
nacional frente al nuevo coronavirus COVID-19. 2020. Disponivel em:
https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/medidas-gobierno. Acesso em 16/11/2020.




