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tado curso online, composto por atividades conjun-
tas de grupos de liderangas nas regides de saude
e atividades de abrangéncia social. Além disso, to-
dos os participantes tiveram acesso, na plataforma
e-Farma, a contetidos especialmente desenvolvidos
para este projeto, em 8 modulos construidos de for-
ma interativa e reflexiva. Nas proximas fases do
INTEGRA esta prevista a realizagao de encontros,
bem como do 92 Simposio Nacional de Ciéncia, Tec-
nologia e Assisténcia Farmacéutica.

O ineditismo desta iniciativa, a relevancia dos
conteudos e a excelente avaliagcao recebida desses
materiais didaticos motivou a sua produgao no for-
mato de livro para que possa ser utilizado como
ferramenta ou referéncia em outras iniciativas de
formacao e mobilizagao social.

A Comissao Organizadora do Integra espera que
este material possa ser util, acessivel e mobilizador.

Comissao Organizadora - Projeto Integra



Este livro apresenta o contetido utilizado na Fase
1 do Projeto Integra, quando foram ofertadas duas
turmas do curso Formagdo de liderancas para a integra-
¢do das politicas de Vigildncia em Saiide, de Assisténcia
Farmacéutica e de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio em Saii-
de, realizado no periodo de agosto a novembro de
2021 por meio da plataforma e-Farma (https://efar-
ma.org.br/). Com mais de 2.000 inscritos e 973 matri-
culados, o curso on line de 40 horas teve por objetivo
a capacitacao de liderancas engajadas na tematica e
atuantes em seus respectivos espacos de militancia/
trabalho, bem como a construgao e o fortalecimento
de uma rede de atuagao politica.

O contetudo do curso apresentou temas relaciona-
dos as politicas do Projeto Integra e sua relagdo com
o cotidiano, em especial com a pandemia de CO-
VID-19. Temas como direito a saude, acesso univer-
sal e equidade; producao e acesso as vacinas; tes-
tagem e rastreamento de contatos na pandemia de
COVID-19; informacoes confiaveis em saude; desa-
bastecimento de medicamentos; Atencao Basica e a
Vigilancia em Saude; inovagao em saude e incorpo-
racao de medicamentos; e o papel da Anvisa e sua
importancia na articulagao das politicas de satude,
dialogam com o dia a dia da populacao, utilizando
linguagem acessivel e adequada, e apontam a rela-
¢ao dos mesmos com as politicas de satide.

Este livro almeja amplificar o publico alcancado
com a oferta das 2 turmas do curso de formacao de
liderangas do Projeto Integra. Esta € uma oportu-
nidade de disponibilizar o presente material para
formacao de outros publicos, como aqueles atuan-
tes no controle social, na formacao de profissionais
de satde e nos movimentos sociais.

Por tratar-se de uma tematica que dialoga com a
atualidade da pandemia de COVID-19 nos anos de

- APRESENTAGAO



2020 e 2021, foram utilizados materiais como repor-
tagens e videos, de maneira que pode ser necessa-
ria a atualizacao de textos e links indicados na re-
producao deste material.

E com muita satisfacio que este livro é publicado e
esperamos que, com essa iniciativa, amplie-se a rede
construida no desenvolvimento do Projeto Integra.

Coordenacao Executiva - Projeto Integra






Direito a saude,
acesso universal
e equidade



Este capitulo tem os seguintes objetivos de aprendizagem:

Objetivo principal: Reconhecer a satide enquanto direito funda-
mental, com acesso universal e equanime.

Objetivos especificos:

e Identificar os principios, diretrizes e gestao do SUS, como cata-
lisadores do avanco civilizatorio;

¢ Identificar o processo democratico como ambiente fundamen-
tal para a implementacgao do SUS;

* Reconhecer a necessidade de se combater o racismo estrutural
para a implementagao do SUS;

* Reafirmar o papel estratégico do controle social para imple-
mentacao do direito a satide com acesso universal e equidade;

* Reconhecer a articulacdo das politicas publicas na implemen-
tacao do SUS.






Caso de abertura

Para conduzir o estudo, apresentamos o caso pre-
parado para contextualizar o que sera discutido
neste capitulo.

Trata-se de uma histoéria que dialoga com a reali-
dade vivenciada no Brasil no contexto da pande-
mia de COVID-19.

Acompanhe o0s nossos personagens e reflita o
quanto essa historia se aproxima do seu cotidiano.

Dona Maria, mulher branca de 93 anos, mora com
seu filho Pedro e a nora Beatriz, que desenvolvem
suas atividades profissionais em home office, em um
apartamento de 150 metros quadrados nonobre bair-
ro do Morumbi, em Sao Paulo, um dos distritos com
menor numero de casos de mortes por COVID-19.

Isolada desde o inicio da pandemia, dona Maria re-
cebeu a primeira dose da vacina contra a COVID-19
no dia 08 de fevereiro e a segunda dose em 07 de
margo de 2021. Pela sua idade, estava no primeiro
grupo de prioridades para a vacinagao segundo o
Plano Nacional de Operacionalizacao da Imuniza-
¢ao do Ministério da Satade. Fernanda, uma mulher
negra de 40 anos, trabalha como diarista na casa da
dona Maria. Moradora da favela de Paraisdpolis,
localizada na zona sul de Sao Paulo, regiao que teve
um aumento de quase 240% na taxa de mortalidade
por COVID-19 entre os meses de maio e agosto de
2020. Fernanda divide a pequena casa com a mae,
dona Sandra, de 61 anos, seus trés filhos (Tiago, Re-
nato e Vicente), a nora Walkiria e as pequenas netas
Lucia e Gabriela. Tiago e Renato saem todos os dias
para trabalharem como ajudantes de pedreiro em
uma obra também no Morumbi. Vicente e Walkiria
estao desempregados.

Aponte a
camera do seu
celular para

o0 QR code e
assista ao caso,
disponibilizado
em video.
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Em conversa com dona Maria, Fernanda con-
ta com tristeza que, apesar de ser idosa e sair trés
vezes por semana para trabalhar, também como
diarista, dona Sandra ainda nao foi vacinada, pois
a aplicacao das doses do imunizante ainda nao al-
cangou sua faixa etaria.

Ao longo deste capitulo vamos refletir sobre as di-
ferencas de acesso as vacinas pelas personagens da
nossa historia e como podemos mudar este cenario.

Vocé tem lembranca do que estava fazendo em
11 de marco de 2020?

Nesse dia, a Organizacao Mundial da Saude
(OMS) declara, frente a um mundo estarrecido,
que a COVID-19, infecgao respiratoria aguda pro-
vocada pelo novo coronavirus (SARS-CoV2), se
enquadra, de forma inquestionavel, na categoria
de pandemia.

Desde entao, a disseminacao do virus vem afetando
a vida social e economica dos paises em escala global.

Aqui no Brasil, diante da pandemia, o governo fe-
deral assume uma postura de negacao e descaso em
relacdo a gravidade do alastramento da COVID-19.
Como resultado, o pais é um dos mais afetados
pela pandemia e viveu uma aceleragao de casos de
infeccao e perda de vidas.

Para entender melhor o cendrio, confira a seguir
a afirmagdao do epidemiologista Pedro Hallal,
em 25/03/2021, durante reuniao com o Comité de
Acompanhamento da Pandemia da COVID-19 do
Conselho Nacional de Saude (CNS):



“O Brasil tem 2,7% da populacido mundial,
mas jd concentrou 10,8% das mortes no mundo
em decorréncia da COVID-19 desde o inicio da
pandemia, sendo que nas ultimas duas semanas
0 Brasil concentrou 25% dessas vidas perdidas
(HALLAL, 2021, n. p.)".

Além desse triste quadro evitavel de milhares de
vidas perdidas, a pandemia aprofundou as condi-
¢oes de sofrimento da populacao e escancarou a de-
sigualdade social brasileira.

Entao fica o questionamento: como podemos con-
tar com o SUS neste contexto? E o que vamos discu-
tir na sequéncia deste contetido.

A pandemia mostrou a populagao brasileira a im-
portancia do SUS para todos, do bilionario ao mais
humilde morador da periferia.

Duas institui¢des publicas vinculadas ao SUS -
Instituto Butantan e Fiocruz — estao produzindo
vacinas e pesquisando para produzir imunizante
100% nacional.

E a grande maioria da populagao continua recor-
rendo aos hospitais publicos para conseguir man-
ter os pulmoes funcionando e sobreviver.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar na integra o artigo Na pandemia, SUS
salva vidas. Donos de planos de satide enriquecem.

E o que a Constituicao Brasileira diz sobre o
acesso a saude?

A Constituigao Federal de 1988 coloca, na cena
da democratizagao, a Seguridade Social como mo-
delo de protecao dos brasileiros, que compreende

15
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um conjunto integrado de iniciativas dos poderes
publicos e da sociedade, destinadas a assegurar os
direitos relativos a sauide, a previdéncia e a assis-
téncia social.

Veja a redagao do Art. 196. da Constituigao:

Art. 196 - Saiide é um direito de todos e dever do
Estado que deve ser garantido mediante politicas
sociais e economicas. Isso acontecerd com acesso
universal e igualitdrio as agdes e servigos para
sua promogio, prote¢io e recuperagao.

LEM+ Vamos lembrar um pouco da histo-
ria do nascimento do SUS.
BRANDO

SUS: uma conquista social

O SUS foi uma conquista da mobilizagao social que
culminou na 8 Conferéncia Nacional de Saude (82
CNS). Ocorrida em 1986, esta foi a primeira conferéncia
que contou com a participagao de usudrios e debateu
trés temas principais: “A satide como dever do Estado
e direito do cidadao”, “A reformulacao do Sistema Na-
cional de Satilde” e “O financiamento setorial”.

Sérgio Arouca — Médico Sanitarista e Presidente
da 8* Conferéncia Nacional de Saiide em 1986

Vamos relembrar algumas falas do Médico e Sa-
nitarista Sérgio Arouca' que contextualiza o movi-

mento de mobilizagao que culminou com a criagao
do SUS:

“E preciso uma reforma sanitaria profunda em
que seja garantido a populacao um servigo descen-

1 Todas as aspas de Sérgio Arouca sdo da mesma fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2016, n.p.



tralizado (mais proximo das necessidades de cada
um), universal (com acesso a todos os brasileiros),
integral (em que todo o ciclo de vida seja beneficia-
do) e com controle social (a fiscalizacao do atendi-
mento deve ser feito pela propria sociedade)”.

“A saude enquanto projeto pode ser demarcada
antes e depois da Oitava, onde novamente discuti-
mos o valor da participagao da populagao, o valor
do controle social, o valor da democracia direta e
da luta pela redemocratizagao do Pais”.

“A batalha sanitaria € uma questao superpartidaria,
nenhuma pessoa, institui¢ao, partido, agrupamento,
categoria ou entidade enfrenta sozinha essa luta”.

“Satude nao é simplesmente auséncia de doengas, é
muito mais que isso. E bem-estar mental, social, po-
litico. As sociedades criam ciclos que, ou sao ciclos
de miséria, ou sao ciclos de desenvolvimento...”.

“Saude é o resultado do desenvolvimento econo-
mico-social justo”.

162 Conferéncia Nacional de Saude - (8°+8 CNS)

Passados 33 anos, a 16* Conferéncia Nacional de
Saude (82+8 CNS), em 2019, teve como tema central
“Democracia e Saude”, além dos eixos tematicos
“Saude como Direito”, “Consolidacao dos Princi-
pios do SUS” e “Financiamento do SUS”. Suas re-
solugdes afirmaram os principios basicos do SUS, a
satude publica como direito de todos e a democracia
brasileira, num momento em que o SUS resiste a
graves ameacas que vem sofrendo, em um contexto
de retrocessos sociais.

17
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Sera que no dia a dia este direito universal e
igualitario é efetivado?

Considerando o que apresentamos até aqui, qual
seria a resposta para a pergunta acima, principal-
mente no contexto de pandemia?

Além de ser a melhor evidéncia para a diminuigao
dos casos graves e, consequentemente, de mortes
decorrentes da COVID-19, a vacinacao € direito de
qualquer individuo no pais. Apesar disso, Brasil fi-
cou excluido da lista dos dez paises que detém 75%
das vacinas do mundo por decisao do Governo Fe-
deral de ndao comprar os imunizantes antecipada-
mente, em 2020, quando vdrios paises negociaram
a compra desses produtos mesmo que ainda esti-
vessem em fase de testes.

Essa escassez de imunizantes imp6s um ritmo
lento de vacinagdo, aprofundando ainda mais a
perversa desigualdade social e econdmica entre as
classes sociais.

Confira a seguir algumas consideragoes sobre nos-
sa estrutura para gerar tecnologia e producao na
area da saude.

¢ A Ciéncia, a Tecnologia e a Inovagao sao instru-
mentos importantes para a saude, assim como
para a construcao de uma sociedade civilizada
com vida digna e decente para todos.

* A crise sanitdria exp0s uma questao estrutural do
Brasil: nossa imensa dependéncia tecnoldgica e
produtiva na drea da saude, devido a falta de po-
liticas estruturantes e duradouras na area, a fim
de se estruturar um parque permanente de pes-
quisa e desenvolvimento de novos medicamen-
tos, insumos e equipamentos.



e
5‘25{5%)-"' COVID-19 e Desigualdade Social

“A expansao da pandemia de COVID-19 pelas fa-
velas, periferias e interiores do Brasil escancarou
a perversa desigualdade social e econdomica entre
as classes sociais, naturalizada e aceita por grande
parte da sociedade e das institui¢des do Estado, o
que representa uma barreira as recomendagoes de
higiene basica, distanciamento fisico e permanén-
cia em casa” (ROCHA, 2020, p. 3).

Editorial da Revista Radis, publicado em 05 de
maio de 2020.

De pandemia a sindemia

Segundo artigo assinado pelo editor-chefe da re-
vista The Lancet, Richard Horton, a COVID-19 nao
€ uma peste como outra qualquer ja vista no pas-
sado e que, por isso, merece abordagem diferente.
Segundo o autor, a pandemia da COVID-19 deve
ser vista como uma “sindemia”.

O termo “sindemia” seria mais adequado, pois o vi-
rus ndo atua sozinho, mas compactuando com outras
doencas. E a desigualdade social tem papel-chave
nisso. A natureza sindémica da ameaca que enfrenta-
mos significa que é necessdria uma abordagem mais
diversificada se quisermos proteger a saude de nos-
sas comunidades.

A seguir, vamos retomar ao caso apresentado no
inicio deste capitulo para ponderar algumas ques-
toes da realidade das nossas personagens.
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Reflexdes sobre as diferencas de
acesso as vacinas no Brasil

Avancamos até aqui com informagdes que ajudam
a entender o caso apresentado da Dona Maria e da
Fernanda.

Lembrando do contexto das nossas personagens
para compreender melhor a situagao por qual pas-
sam, analise os dados a seguir.

* A populacdo negra (pessoas pretas e pardas) é
maioria no Brasil, e também a mais atingida pela
COVID-19. Mas brancos sao o dobro de vacinados.

* Segundo matéria publicada pela Agéncia Publi-
ca, um levantamento apurou que, no Brasil, ha
3,2 milhoes de pessoas que se declararam bran-
cas que receberam a primeira dose de uma vaci-
na contra a COVID-19.

* Entre pessoas negras, esse nimero cai para pou-
co mais de 1,7 milhao.

Para obter mais dados que retratam as diferengas
de acesso a vacina indicamos que vocé leia o artigo
a seguir, veiculado no site Agéncia Piiblica em mar-
¢o de 2021.

Aponte seu celular para o QR code e acessar na
integra o artigo Brasil registra duas vezes mais pessoas
brancas vacinadas que negras, referido acima.



E o que significa ter mais pessoas brancas
vacinadas em relacao as negras?

A autora da frase a seguir é Olinda do Carmo
Luiz, integrante do GT Racismo e Satide da Abras-
co e professora colaboradora da Faculdade de Me-
dicina da USP.

..'a populagio branca tem wuma maior
longevidade. Sendo assim, hd mais idosos
brancos que negros e isso faz com que vocé tenha
uma maior vacina¢io da populacdo branca.
Outro fator [agravante], é o acesso aos servigos
de vacinagdo. As pessoas negras moram, com
maior frequéncia, nas periferias das cidades,
onde se tém piores condicoes de vida e também
um pior acesso aos servicos de satide”

(LUIZ, 2021, n.p.)

Recomendamos que vocé assista aos videos a se-
guir e reflita: No dia a dia, a implementacao da
universalidade e da equidade estd atravessada pelo
racismo estrutural?

PARA.S
REFLETIR

Aponte a camera do seu celular para o QR code para
acessar a entrevista de Lilia Schwarcz no Programa
Roda Viva sobre escravidao e racismo no Brasil.

Aponte a camera do seu celular para o QR code para
acessar a live do Projeto Ocupagio Preta, do Conselho
Nacional de Satde (CNS), apresentada em 29 de
abril de 2021 com o tema “A defesa da vida, atencao
integral a satide e as populagdes vulnerabilizadas”.
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Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a live do Projeto Ocupacao Preta, do
Conselho Nacional de Satide (CNS), apresentada em
20 de abril de 2021 com o tema “O SUS e a coleta de
dados das populagdes vulnerabilizadas: a importan-
cia do quesito raga/cor”.

Plano de Vacinacdo contra a COVID-19 que o Bra-
sil precisa

Este documento expressa a série de considera-
¢Oes feitas pelo CNS em abril de 2021 no sentido de
contribuir para a ampliagao do plano de vacinagao
contra a COVID-19, na perspectiva de vacina para
todas e todos imediatamente, pelo SUS, com toda a
logistica e todos os recursos necessdrios. Aponte a
camera do seu celular para o QR code para acessar
este documento.

Além da questao central do racismo, o caso apre-
sentado sobre a vacinacao nos remete a outras refle-
x0es fundamentais relacionados a diferenca de aces-
SO as vacinas.

Diante desse cendrio, qual o papel do SUS na equi-
dade de acesso as vacinas? Seguiremos esta discus-
sao na sequéncia deste capitulo.



A importancia da reafirmacao dos principios do SUS
e do modelo assistencial centrado na Atencao Basica

O SUS pode ser entendido a partir de um nucleo
comum (tinico) no qual se concentram os seus prin-
cipios, sejam doutrinarios ou organizativos.

Os principios doutrinarios conferem legitimida-
de ao Sistema, além de definirem os rumos para a
sua implantacao, e sao assim descritos:

* Que todos os cidadaos brasileiros, sem qualquer
tipo de discriminacao, tenham direito ao acesso
as acgoes e servicos de saude.

¢ Integralidade, que significa considerar a pessoa como
um todo, nao fragmentado e integrado a comunida-
de, levando-se em conta os aspectos envolvidos na
vida do ser humano. Este conceito pressupde a inte-
gracao de agOes, incluindo a promogao da satde, a
prevencao de doengas, o tratamento e a reabilitagao.

* Apesar de todos terem direito aos servicos, as pes-
soas nao sao iguais, tém suas peculiaridades e, por-
tanto, necessidades diferentes. Equidade, portanto,
significa tratar desigualmente os desiguais, a partir
das necessidades reais da populacao a ser atendi-
da. A equidade é um principio de justica social.

Os principios organizativos orientam o processo a
fim de concretizar o SUS na pratica através de cada
uma das 4 (quatro) diretrizes apresentadas a seguir.

* Regionalizacdo e Hierarquizacao

Os servigos devem ser organizados em rede de
atencdo, em niveis crescentes de complexidade, cir-
cunscritos a uma determinada area geografica, pla-
nejados a partir de critérios epidemioldgicos, e com
defini¢ao e conhecimento das demandas das pessoas
a serem atendidas.

23



* Descentralizacao

O poder e as responsabilidades sao distribuidos
entre os trés niveis de governo, com o objetivo de
prestar servigos com maior qualidade e garantir o
controle e a fiscalizagao pelos cidadaos. A descen-
tralizagao deve se dar até o municipio, o qual deve
garantir condi¢oes de gestao, técnicas, administra-
tivas e financeiras para exercer esta fungao.

* Comando unico

Cada esfera de governo é autonoma e soberana
nas suas decisoes e atividades, respeitando os prin-
cipios gerais e a participagao da sociedade.

* Participacao social

Cada esfera de governo é autonoma e soberana
nas suas decisoes e atividades, respeitando os prin-
cipios gerais e a participacao da sociedade.

O alcance desses principios pres-
LEM supoe, por exemplo, integracao e ar-
BRANDO ticulagio das politicas de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude, de Assisténcia
Farmacéutica e de Vigilancia em Satide como forma
de assegurar uma atuagao intersetorial entre as dife-
rentes dreas que tenham repercussao na satude e na
qualidade de vida dos individuos e da coletividade.

PARA'S
REFLETIR

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para assistir ao video Direitos Humanos e reflita so-
bre o SUS como catalisador do avango civilizatério.



A Historia dos Direitos Humanos é um drama sobre
a luta persistente e o avango continuo, muitas vezes
contra grandes obstaculos. E com os direitos huma-
nos vém a paz e os meios para alcangar a liberda-
de. Aponte a camera do seu celular para o QR code
para assistir ao video.

Fazendo uma analise do que foi visto até agora, po-
demos afirmar que o SUS é um sistema organizado
pela logica da centralidade da Atengao Basica que:

€ ordenadora das Redes
de Atencao a Saude

€ descentralizada

€ proxima da vida das

pessoas

Oferece cobertura de servicos e
acoes para 100% da populacao

Atua em articulacao com outras
dimensdes do sistema, como a
meédia e a alta complexidade

25
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Esta estrutura de atuacdo garante a integralida-
de do Sistema, onde o trabalho ¢ desenvolvido por
equipes interprofissionais e transdisciplinares.

Avangando no entendimento do direito a saude,
acesso universal e equidade, precisamos conside-
rar o papel da Vigilancia em Satde e da Assisténcia
Farmacéutica na centralidade da Atencao Basica.
Como vocé entende esta articulacao?

A Vigilancia em Saide e a Assisténcia
Farmacéutica na centralidade da Atencao Basica

Em relagao a escassez e disponibilidade de vacinas,
questionamos: serd que apenas ter a vacina € suficien-
te para garantir que a populagao acesse esse direito?

Para garantir este direito é fundamental conside-
rar o territorio e suas especificidades, de forma que
a Vigilancia em Satde e a Assisténcia Farmacéutica
devem ser organizadas com base nesses aspectos.
Vejamos a seguir.

Na Atengao Basica os processos de cuidado e de-
mais acoes territorializadas, com vistas a integrali-
dade e proximidade do ambiente cotidiano dos indi-
viduos, familias e comunidades, sao desenvolvidos
por trabalhadores e trabalhadoras, especialmente
pelas equipes da Estratégia da Saude da Familia.
Sao essas equipes que conhecem as necessidades
reais de todos os territdrios brasileiros.

Assim, a atengao basica e o territorio devem estar
na centralidade do cuidado no enfrentamento da
pandemia de COVID-19, com destaque para o pro-
cesso da vacinacao, de forma articulada com a Vigi-
lancia em Satide, responsavel pela organizagao da
vacinagao, e com a Assisténcia Farmacéutica, cujas
acOes permitem a reducao de problemas relacio-
nados as vacinas, para o alcance de resultados que



atendam as necessidades da populagao no enfrenta-
mento a pandemia de COVID-19.

Vigilancia em
saude

Assistéencia Atencao
Farmaceutica Basica

A articulagao, entre a Vigilancia em Saude, a Assis-
téncia Farmacéutica e a Atengao Basica é, portanto,
uma estratégia de agao para a vacinagao universal e
equanime.

PARA'
REFLETIR

Sobre estratégia de vacinacao

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a matéria Moradores da periferia de
Curitiba tém dificuldades de acesso a vacina contra
Covid e reflita:

O Brasil optou pelo drive-thru como uma das es-
tratégias de vacinagao. Em um pais onde a mobili-
dade social é uma questao importante, seria essa a
melhor escolha?
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Nos tdpicos anteriores abordamos o acesso a vaci-
na e discorremos sobre a tecnologia envolvida, que
¢ instrumento importante para a saude, sendo que
no contexto atual ficou exposta a nossa imensa de-
pendéncia tecnologica e produtiva na drea da satide.

Por que para nos € tao importante a soberania na
producao dos insumos?

Vamos discutir isso ao longo dos capitulos deste
livro.

Defesa da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saide como a base material para a
sustentabilidade do sistema universal de saiide

Um pais se torna soberano ao se livrar das amar-
ras da dependéncia externa e ao direcionar suas po-
liticas para as necessidades da sua populacao.

A inovacgao tecnoldgica necessaria ao Brasil precisa
estar associada ao principio do acesso aos seus produ-
tos e a protecao social, em respeito ao preceito cons-
titucional de satide como direito e dever do Estado.

A superacao da dependéncia externa, tanto de in-
sumos quanto de produtos finais, passa, obrigatoria-
mente, pelo direcionamento politico e por investimen-
tos capazes de fortalecer o nosso parque tecnologico e
o complexo econdmico e industrial da satde.

A implementagao dos principios de universalida-
de, equidade e integralidade do SUS s6 € possivel
com uma base de producao e inovagao, que sao ele-
mentos centrais da Politica de Satide. Fundamental
o incremento da capacidade nacional de absorver e
produzir tecnologia para a satide, incluidas as vaci-
nas neste momento da pandemia.



Sobre Atencao Primaria

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o artigo De Alma-Ata a Astana. Atengio
primdria a savide e sistemas universais de satide: compro-
misso indissocidvel e direito humano fundamental.

A satde como valor solidario, direito de cidadania
e dever do Estado nunca esteve tao ameacada como
nos ultimos anos

As condigOes que estamos enfrentando demons-
tram que a democratizacao da saude, promovida
pela Constituicao de 1988, e a criagao do SUS uni-
versal, gratuito, equanime e integral, constituem
um importante avan¢o do processo civilizatdrio da
sociedade brasileira. Porém, o SUS corre riscos.

O SUS, que é uma politica de Estado, e ndao de go-
verno, resultante de uma construcao da sociedade
brasileira, vem resistindo a severos ataques de or-
dem politica e econdmica ao longo de sua existén-
cia, particularmente nos ultimos anos, consideran-
do o seguinte:

* Emenda Constitucional (EC) n® 95

A aprovacao da EC 95 que, ao colocar a austerida-
de como principio constitucional, congela os gastos
por 20 anos e subjuga as necessidades de satde da
populagao as metas fiscais, impondo ao SUS o status
de sistema desfinanciado, colocando em risco até a
sua sobrevivéncia.
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NOTA: O tema do financiamento sera abordado
nos proximos capitulos deste livro.

* Direito e politicas universais

Contexto de negacao de direitos e de desvaloriza-
¢ao das politicas universais, o que intensifica retro-
cessos e ameaca descaracterizar o SUS.

* Politicas publicas e conceito de saude

Ataque a varias politicas ptiblicas fundamentais no
processo saude-doenga e no conceito ampliado de
saude que envolve a natureza simultaneamente bio-
logica, subjetiva e social dos problemas de satide.

* Regulacao do setor privado
Riscos de fragilizacao da regulagao do setor priva-
do na satude.

* Universalidade do SUS

Visdo de que o SUS nao pode ser universal, pois
“nao cabe no orcamento” e deve se destinar apenas
a prover cuidados mais simples aos mais pobres, ou
seja, de substitui¢ao do Sistema Universal por uma
politica de cobertura universal de saude.

Vocé sahe a diferenca entre Sistemas Universais
de Saude e os Sistemas de Cobertura Universal
de Saude?

Os Sistemas Universais de Saude baseiam-se na
oferta publica de atencao integral a toda a populagao
e consideram a satide como resultado de um conjun-
to de outros subsistemas essenciais, como o de edu-
cacdo, de habitacao, de trabalho, entre outros.

Por outro lado, nos sistemas de cobertura univer-
sal de saude o Estado da ao cidadao que busca o



servigo publico um valor maximo para gastar com
cuidados de satide, que sdao adquiridos do setor pri-
vado. Contudo, caso ultrapasse o valor previsto, o
individuo deve arcar com recursos proprios os ser-
vicos excedentes. Ou seja, trata-se da implantagao
de limites para o gasto individual com satide em
um processo de exclusao pelos precos.

PARA.S
REFLETIR

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o Manifesto “SUS, satde e democra-
cia: desafios para o Brasil”, e reflita: em um sistema
universal de saude todas as pessoas tém direito a
vacina, insumos e tratamentos. Em um sistema de
cobertura universal, teriamos acesso a qué?

Na sequéncia deste conteido vamos refletir sobre
a participacao da comunidade na formulagao, im-
plementacao e consolidacao das politicas de saude
no Brasil, tendo como pano de fundo a participagao
social.

Vocé sabe a importancia da participacgao social na
integracao das politicas do Projeto Integra?
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Papel estratégico do controle social
para implementacao do direito a saude
com acesso universal e equidade

Para tratarmos do papel estratégico do controle
social vamos comecar com alguns conceitos basicos
na articulagao do processo participativo que devem
ser entendidos: Cidadania, Direitos e Democracia.

* Cidadania

Cidadania é a condig¢ao de acesso aos direitos so-
ciais (educagao, saude, seguranca, previdéncia) e
econdmicos (saldrio justo, emprego) que permitem
ao cidadao desenvolver todas as suas potencialida-
des, incluindo a de participar de forma ativa, orga-
nizada e consciente da vida coletiva no Estado.

Portanto, a cidadania ganha destaque a medida
que a vida em sociedade se organiza tornando-se
referéncia para os estudos relacionados as mudan-
cas estruturais das sociedades. O conceito contem-
poraneo de cidadania nos remete ao individuo
pertencente a uma comunidade e portador de um
conjunto de direitos e deveres.

* Direito

O direito torna-se protagonista quando o Estado
Democratico de Direito, preconizado pela Consti-
tuicdo Federal de 1988, cria espagos publicos em
que a populagdo participa do processo de formula-
¢ao das politicas publicas brasileiras.

* Democracia

A democracia ndo € apenas uma forma de orga-
nizagio governamental, vai muito além. E a forma
organizacional do Estado, em que a participa¢ao do



cidadao é fundamental, numa relagao cotidiana en-
tre as pessoas.

A partir desses pilares, cujos conceitos foram apre-
sentados, a participagao da comunidade na formu-
lagao, implementacao e consolidacao das politicas
se da a partir do controle social, que a é a acdo da
populagao/sociedade civil sobre a acao estatal den-
tro da perspectiva da democratiza¢ao dos processos
decisorios com vistas a construgao da cidadania.

Vamos entender mais sobre a funcao do Controle
Social na Saude.

Como se organiza o Controle Social na Saiide

O Controle Social se organiza nas Conferéncias, assim
como os Conselhos de Sauide, permanentes e integran-
tes do SUS, que representam uma verdadeira reforma
na condicao de funcionamento democratico do Estado.

Desta forma, ampliam-se as rela¢des entre demo-
cracia representativa e democracia participativa
direta, de carater ascendente, iniciando seu proces-
so nos niveis locais, municipais, distrital, estaduais,
culminando com o nivel nacional.

Conferéncias e Conselhos constituem-se, portan-
to, como espagos potentes de participagao politica
da populacao em defesa da satde como direito das
pessoas e das coletividades, do SUS, da democracia
e do bem-estar de toda a populagao brasileira.

Vocé sabia que as Politicas Nacionais de Ciéncia,
Tecnologia e Inova¢do em Saude, de Assisténcia
Farmaceéutica e de Vigilancia em Saude sao frutos
da participacgao direta da sociedade que, ao avaliar
a situagao de satuide, desde o seu territorio, propos
diretrizes para a definicdo dessas politicas? Sim!
Essas politicas publicas tdao importantes para nossa
sociedade nasceram do controle social!
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0 controle social e os desafios no cotidiano

Considerando o que foi apresentado até agora, inda-
gamos a voce: quais os entraves que dificultam e até
inviabilizam a consolidacdo da participagao popular,
definida como um dos pilares SUS, na Lei 8.142/90?

A resposta a essa pergunta é complexa e a conso-
lidacdo demanda uma série de estratégias necessa-
rias para efetiva consolidacao da participagao po-
pular no SUS, como uma maior consciéncia cidada
que instigue a criagdo de um grande movimento
social plural que objetive melhorias sociais em to-
dos os niveis e necessidades.

Para além da garantia do direito a saude, este é
um momento crucial de luta na construcao de es-
pacos de participacao popular que sejam, de fato,
democraticos e participativos.

Voltando ao caso da Dona Maria e da Fernanda,
sao muitos os desafios para usudrios/as, trabalha-
dores/as e gestores/as que acreditam em um SUS
forte e universal.

Cabe a todos nods transgredir o espago da saude
como apenas algo feito para a cura, por médicos,
brancos e homens, para um espago em que se vive
democraticamente e se considera todo o contexto
historico brasileiro de opressdes, tais como o racis-
mo, o machismo, a transfobia e o capacitismo.

A populacgao brasileira nao ¢ homogénea e padro-
nizada, por isso construir o SUS enquanto direito
fundamental passa por inumeros saberes e conhe-
cimentos distintos.

A democracia participativa nos conselhos de sau-
de permite ao povo falar em seu proprio nome,
expressar seus interesses diretamente, pressionar,
acompanhar e fiscalizar as a¢coes do Estado. A atua-
¢ao do conselheiro é de relevante interesse publico.



PARA.S
REFLETIR

Sobre a participacdo social na defesa do SUS

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para assistir ao video onde Jussara Cony e Wan-
derley da Silva falam sobre a participacao social na
defesa do SUS: 16* Conferéncia Nacional de Satde -
Controle Social - Bate Papo na Satide, e reflita sobre o
seu papel para o fortalecimento do controle social
na implementacao da Satide como Direito Univer-
sal e Equanime.

Vocé finalizou o primeiro capitulo do livro!

Estamos felizes por caminhar conosco nesta jorna-
da. Faca fazer valer o seu direito de cidadao e dé
VOZ aos seus anseios sempre que puder.

Assim podemos contribuir com a sustentabilidade
do SUS, fortalecendo os seus pilares de Universali-
dade, Integralidade e Equidade.
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Neste topico estao indicados conteudos para
complementar o seu aprendizado. Conheca-os.




Topico - Reflexdes sobre diferencas no acesso as
vacinas no Brasil

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a live do Projeto Ocupagio Preta do Con-
selho Nacional de Satide (CNS) realizada em 26 de
novembro de 2020 com o tema “Participagao politi-
ca e saude da populagao negra”.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a live do Projeto Ocupagio Preta do Con-
selho Nacional de Satide (CNS) realizada em 05 de
novembro de 2020 com o tema “Saude e Direito ao
Territorio: juventude negra e direito a cidade”.

Topico - Papel estratégico do controle social para
implementacao do direito a saiide com acesso
universal e equidade

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o artigo Desafios do controle social na
atualidade, de Maria Inés Souza Bravo e Maria Va-
léria Costa Correia, publicado na revista Servico So-
cial & Sociedade.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o artigo Controle social no Sistema Uni-
co de Satide: subsidios para construcdo de competéncias
dos conselheiros de saiide, de Rosangela Minardi Mi-
tre Cotta, Mariana de Melo Caza, J0si Fernandes de
Castro Rodrigues, Karine de Oliveira Gomes e Tu-
lio da Silva Junqueira, publicado na Physis: Revista
de Satide Coletiva.




Conheca a atuacao do controle social durante a
pandemia. O Conselho Nacional de Satide (CNS),
articulado com os conselhos estaduais e munici-
pais, vem produzindo iniimeros documentos para
os orgaos do Executivo, do Legislativo e do Judi-
cidrio com foco no combate a pandemia. Confira
as notas publicas, recomendagoes, cartas, parecer
técnico, pacote de medidas, orientagdes, mogoes,
dentre outros. Aponte a camera do seu celular para
0 OR code para acessar o site.
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Este capitulo tem os seguintes objetivos de aprendizagem:

Objetivo principal: Compreender como as politicas de Vigilan-
cia em Saude (PNVS), de Ciéncia Tecnologia e Inovacao em Sau-
de (PNCTIS) e de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) contribuem
para a garantia do acesso a vacinacao.

Objetivos especificos:

® Reconhecer a vacina como importante estratégia para controle
de endemias/pandemias;

¢ Discutir as estratégias de imunizagao utilizadas na pandemia
de COVID-19 no Brasil;

e Identificar a centralidade da Politica de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao em Saude na garantia de acesso as vacinas;

¢ [dentificar a relagdao das Politicas de Vigilancia em Satde e de
Assisténcia Farmacéutica com o acesso as vacinas.






Caso de abertura

Neste capitulo, o caso apresentado ilustra uma
situagao vivida por muitas pessoas no Brasil e no
mundo. Em margo de 2020 passamos por uma mu-
danga radical na rotina, tivemos que nos adaptar
as medidas impostas pela pandemia de COVID-19
para diminuir os riscos de contaminagao nos niveis
individual e coletivo. Atitudes rapidas tiveram que
ser tomadas em um contexto de desconhecimento
da transmissao da doenga, sem alternativas tera-
péuticas efetivas, com saturagao dos servicos de
satude e crescente niimero de mortos.

Clementina trabalhou muitos anos como professo-
ra do ensino fundamental da rede publica no muni-
cipio de Niteroi e se aposentou em 2012. Atualmen-
te, ela mora com o seu filho Felipe, sua nora e os
seus dois netos adolescentes. Mesmo aposentada,
Clementina possui muitos afazeres: ajuda a sindi-
ca do prédio, cuida dos filhos das vizinhas, faz as
compras no mercado, vai a igreja, faz caminhadas e
cuida de todos os trabalhos domésticos na sua casa.
Devido as medidas restritivas impostas pela pan-
demia de COVID-19, desde 11 de marco de 2020
Clementina teve que restringir suas atividades fora
de casa e viver o distanciamento social, porém ela
nao cumpria essas medidas de forma sistematica.

Filipe, preocupado com a saude da mae, pois ela
tinha 68 anos, era obesa e diabética, decidiu levar
Clementina para passar uma temporada em um si-
tio, no municipio de Guapimirim - RJ, até diminuir
os casos de COVID-19 em Niteroi. Sem escolha,
Clementina foi para o sitio, embora estivesse muito
aborrecida por saber que estaria longe das pessoas
que amava.

Aponte a
camera do seu
celular para

o0 QR code e
assista ao caso,
disponibilizado
em video.
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Ap0s trés meses no sitio, Clementina ja apresenta-
va um quadro de depressao leve, mas a esperanca
de voltar para a sua casa sempre a ajudou a nao
desanimar. Para passar o tempo, Clementina ficava
assistindo as noticias sobre a pandemia na televi-
sdo, o que so gerava desanimo, pois 0s casos e mor-
tes s6 cresciam no Brasil.

Certo dia de julho ela viu na televisao uma repor-
tagem sobre o desenvolvimento de vacinas. Ficou
muito animada, pois a vacina seria a grande solu-
¢ao para o fim da pandemia. Ela pensou: “O Brasil
sempre foi exemplo de vacinacao para o mundo!
Tenho certeza que logo vou tomar a vacina e pode-
rei voltar para casa”. Porém a vacinac¢ao no Brasil
s0 comegou no dia 17 de janeiro de 2021. Clementi-
na so conseguiu tomar a primeira dose no final de
margo de 2021 e a 22 dose no final de junho de 2021,
90 dias depois, ou seja, mais de um ano depois de
ir para o sitio.

Mesmo vacinada, dona Clementina segue man-
tendo todos os cuidados indicados, uma vez que a
vacinagao dos demais grupos da populacao ainda
estd em andamento.

A disponibilidade de vacinas

Vocé ja conhece o slogan “Fique em casa”, que foi
amplamente divulgado pelo mundo no inicio da
pandemia, por indicar uma das maneiras que con-
tribuiria para o controle da disseminagao do virus. E
foi o que nossa personagem fez para se cuidar desde
o principio dessa situacao que estamos vivendo.

Porém, sabemos que no Brasil ha realidades muito
diferentes.

Ficar em uma casa confortavel, trabalhando em



home office com o seu saldrio garantido € algo muito
diferente de ficar em uma casa de um comodo com
uma familia de 10 pessoas cujo sustento depende,
por exemplo, da venda em feiras ambulantes.

Considerando dessas diferentes realidades, o
Conselho Nacional de Saude (CNS) adotou algu-
mas posturas:

* Defendeu o auxilio emergencial;

* Recomendou que o SUS distribuisse mascaras de
protecdo para toda a populagao; e

* Defendeu que fosse aplicada vacina em todos o
quanto antes.

Apesar de tudo o que vivemos, ainda nos depa-
ramos com muitas pessoas, entre elas governantes,
que nao tomaram medidas proporcionais ao avan-
¢o do numero de pessoas contaminadas, muitas
das quais perderam a vida para o COVID-19, e ci-
dadaos que nao adotam postura de (auto)cuidado
de forma consistente e disciplinada, como o uso de
mascaras.

1y,

sl
MAIS ¥

Quer saber mais sobre o posicionamento do CNS
sobre a COVID-19? Aponte a camera do seu celular
para acessar o site.
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PARA
REFLETIR Diante do contexto que acabamos
de apresentar, reflita:

*Vocé conhece pessoas que se recusaram a usar
mascara ou a tomar vacina? Qual foi ou € a sua
atitude perante essas pessoas? Quais argumentos
vocé utilizou ou pode utilizar para convence-las
do uso da mdscara?

* O municipio onde vocé mora/trabalha promoveu
agoes para distribui¢ao de mascaras para a popu-
lagao? Se ndo, como as populagdes mais vulnera-
veis tiveram acesso a mascaras?

A partir da reflexao sobre nossa atitude de (auto)
cuidado e prevengao a contaminacao do virus, siga
nos seus estudos, pois vamos discutir a importan-
cia da vacina no combate a doencgas endémicas e
epidémicas.

A Importancia da vacina no combate
as pandemias e epidemias

Neste topico vamos abordar a importancia das va-
cinas no combate as pandemias e epidemias, entao
nada mais pertinente do que resgatar outros even-
tos pandémicos pelos quais ja passamos.

Lembre-se que nao é a primeira vez que uma pan-
demia muda a historia do mundo.

Vamos saber um pouco mais sobre a gripe espanhola.



db (ﬁ A gripe espanhola, conhecida como
LEM a mae das pandemias, foi causada por

BRANDO um virus influenza que acometeu a
maior parte do mundo entre agosto de 1918 e janei-
ro de 1919.

Naquela época, foram adotadas medidas de iso-
lamento social, quarentena, fechamento tempora-
rio de estabelecimentos e uso de mascaras a fim de
controlar o contagio.

O fim desta pandemia ocorreu em 1920, apos o
desenvolvimento de uma imunidade coletiva ao
virus. Estima-se que a gripe espanhola atingiu di-
retamente 2% da populacao mundial: 600 milhdes
de enfermos e cerca de 20 milhdes de mortos.

+
PARA@) Agora, vamos refletir sobre o que po-
REFLETIR o o5 ter aprendido com a histodria.

Atente-se para o contexto em que estamos vivendo:
100 anos depois do fim da pandemia da gripe espa-
nhola temos uma nova pandemia que também exige
medidas de isolamento social e uso de mascaras.

Se a primeira pandemia s6 terminou quando se
desenvolveu imunidade coletiva por contagio do
virus as custas de tantas mortes, no seu entendi-
mento, qual seria a melhor opgao para o controle
da pandemia da COVID-19, considerando o avango
da ciéncia?
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A corrida pelas vacinas que vivemos atualmente
tem por prémio vidas salvas!

Fazendo uma retrospectiva, temos que a primei-
ra vacina registrada no Ocidente foi a antivaridlica,
desenvolvida pelo médico inglés Edward Jenner
(1749-1823) durante uma das epidemias de variola
na Inglaterra.

Mas foram Louis Pasteur e Robert Koch, em 1870,
quem descreveram a relacdao de causa e efeito en-
tre a presenca de microrganismos patogénicos e a
doenga, dando inicio a segunda geracao de vacinas.

Para homenagear Jenner, Pasteur deu o nome de
vacina para todos os preparados utilizados na imu-
nizagdo de uma doenga infecciosa. A partir de en-
tdo, novas pesquisas para o desenvolvimento de
vacinas sempre estiveram em pauta e muitas doen-
cas, como raiva, colera, tétano, difteria, tuberculo-
se, tifo, poliomielite, sarampo, caxumba, rubéola,
meningite, hepatite A e B ou gripe ja conseguiram,
ao menos, reduzir formas de infeccao grave de mi-
lhdes de pessoas em todo o mundo. A variola e a
poliomielite ja foram erradicadas no Brasil.

Atualmente, a vacina é considerada o tratamento
com melhor custo beneficio na Saude Publica!

Nesse topico foi possivel perceber o quanto a va-
cinagao, historicamente, exerce papel fundamental
na preservagao da vida. ApoOs essa breve revisao
da sua importancia nas pandemias e epidemias do
passado, convidamos vocé a seguir analisando a
importancia das vacinas, porém, agora, no contexto
atual da pandemia de COVID-19.



A Importancia da vacina para todos

Lembra-se que Clementina reconhece que “O Brasil
sempre foi exemplo de vacina¢ao para o mundo!”?

Tendo em vista a importancia das vacinas, o Es-
tado brasileiro instituiu o Programa Nacional de
Imunizacoes (PNI) em 1973, sendo hoje uma refe-
réncia internacional de politica publica de satude,
fornecendo acesso gratuito a populagao a todas as
vacinas recomendadas pela Organizacao Mundial
de Saude (OMS).

Atualmente o PNI esta sob a Coordenacao Geral
do Programa Nacional de Imunizac¢des (CGPNI)
da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS). Em
um pais continental e com tantas desigualdades
socioeconOmicas como o Brasil, o PNI alcancou
grande prestigio internacional, devido a sua alta
efetividade. Sao mais de 300 milhdes de doses dis-
tribuidas de vacinas, soros e imunoglobulinas to-
dos os anos.

Ao longo dos anos, nosso pais adquiriu uma vasta
experiéncia em campanhas de vacinagao no ambi-
to do SUS. Por ter uma logistica descentralizada,
o comprometimento dos trés niveis de governo é
fundamental para alcangar as metas de vacinagao.
Confira como a responsabilidade esta distribuida
entre as esferas de governo:

O Ministério da Saude é responsavel pelo
Nivel fornecimento das vacinas e pelas diretrizes e

Federal orientacdes para a estruturacao e operaciona-
lizacao da campanha nacional de vacinagao.
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Nivel .
Estadual Os estados coordenam as acoes.

Nl'ygl Os municipios sao responsaveis
Municipal  pela vacinacdo da populacdo.

Vocé ja pode imaginar que pela dimensao do
nosso pais, as campanhas de vacinagao nacionais
exigem uma série de estratégias operacionais e de
logistica, para que em um curto periodo se alcance
a meta de vacinacao em todo o territério brasileiro.
Campanhas ja realizadas utilizaram 130 mil postos
de vacinacao distribuidos em todos os 5.560 muni-
cipios brasileiros.

Para exemplificar a poténcia do Brasil nas campa-
nhas de vacinagao temos a boa lembranga de 1980
na qual foram vacinadas 17 milhdes de criancas em
um unico dia na campanha contra a poliomielite.
Mais recentemente temos o exemplo da campanha
de vacinacao do HIN1, com um recorde histérico,
somente o estado de Sao Paulo vacinou 2,3 milhoes
contra a gripe em apenas 4 dias em abril de 2020.

+ Mesmo com um grande potencial e
PARA' experiéncia para vacinar muitas pes-
REFLETIR

soas em um curto prazo, a campanha
de vacinacao de COVID-19 é considerada lenta no
Brasil.

Em 31 de marco de 2021, Marcelo Queiroga, entao
Ministro da Saude, afirmou em audiéncia na Ca-



mara dos Deputados: “Nds temos 37 mil salas de va-
cinagdo no Brasil, que podem vacinar até 2,4 milhoes de
brasileiros todos os dias. Esse é o objetivo”.

Porém, até abril de 2021 o Brasil nao tinha supera-
do o niimero de 1 milhdo de vacinados por dia.

O site https://ourworldindata.org/covid-vaccinations
apresenta diariamente qual porcentagem da po-
pulagao ja recebeu pelo menos 1 dose da vacina.
Aponte seu celular para o QR code e acesse o site.

Na data de 17 de novembro de 2021, 52,3% da po-
pulagao mundial recebeu pelo menos uma dose da
vacina contra a COVID-19. 7,56 bilhdes de doses ja
foram administradas globalmente. Contudo, ape-
nas 4,7% das pessoas em paises de baixa renda re-
ceberam pelo menos uma dose.

Como podemos explicar essa diferenca?

Chegamos ao final deste topico onde foi possivel
perceber a complexidade e importancia das articu-
lagdes dos trés niveis de governo que nos levou a
ser referéncia mundial em vacinacao.

No tdpico a seguir, vocé terd a possibilidade de
compreender a importancia de diferentes politicas
publicas no desafio de nos tornarmos autonomos e
autossuficientes na producao de vacinas.
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Politicas piiblicas e acesso a
vacinacao

Perceba que garantir o acesso aos imunizantes a
milhdes de brasileiros exige diversas a¢des. Varias
delas estao contempladas na:

* Politica Nacional de Vigilancia em Saade (PNVS);

* Politica de Ciéncia Tecnologia e Inovacao em
Sauade (PNCTI); e

* Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF).

Ou seja, ha um complexo arranjo que viabiliza a
estrutura necessaria para disponibilizar as vacinas
a populagao.

Analise agora algumas questoes que langamos so-
bre o tema.

* Vigilancia em Saude
Conhecimento do territorio e da situacdo epidemiolégica

A Politica Nacional de Vigilancia em Satude
(PNVS) compreende uma série de articulagoes dos
saberes, processos e praticas relacionados a vigi-
lancia epidemiologica, a vigilancia em satide am-
biental, a vigilancia em satide do trabalhador e a
vigilancia sanitaria.

A vigilancia epidemiologica é a principal fonte de
dados para a saude publica. Através dela sao feitas
recomendacdes de protecao e controle de doengas
infecciosas.

Na pandemia da COVID-19, as pessoas respon-
saveis pela vigilancia epidemioldgica realizaram o
monitoramento da doenca (nimero de casos, nu-



mero de Obitos, numero de testes realizados, nu-
mero de leitos hospitalares ocupados entre outros
indicadores), identificando os locais de surto e pro-
movendo medidas de controle da pandemia, den-
tre elas a vacinacao da populacao.

* Ciéncia e Tecnologia
Producio de vacinas

A producao de vacinas exige base cientifica e tec-
noldgica intensa.

Antes da pandemia de COVID-19, o tempo mé-
dio de desenvolvimento de uma nova vacina era de
cerca de 10 anos. Gragas ao empenho mundial, a
produgao das vacinas contra a COVID-19 ocorreu
em tempo recorde, sem abrir mao de seguranga e
eficacia.

Vdrias etapas sao necessdrias para garantir um
produto efetivo e seguro.

A primeira etapa € a busca dos principios anti-
geénicos, também chamados de Ingrediente Far-
macéutico Ativo (IFA), ou seja, quais substancias,
moléculas ou partes do virus causador da doenca
poderao ser usados no desenvolvimento da vacina.

Depois de eleito, o principio antigénico é testado
in vitro (ex: células de rins de macaco) e in vivo (ex:
camundongos, coelhos ou macacos). Tendo sucesso
nessas etapas, sao iniciados os testes em humanos,
que sao as trés fases dos ensaios clinicos (STEVANIM,
2020).

Apds a producao da vacina, cabe a vigilancia sani-
taria o registro, a autorizacao de uso emergencial da
vacina e o monitoramento de sua eficdcia e seguranca.
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Técnicas de desenvolvimento das vacinas

As vacinas podem ser desenvolvidas utilizando
diferentes técnicas:

e virus atenuado;

e virus inativo;

e vacinas de DNA e RNA;

¢ vacinas de vetor viral;

¢ vacinas de subunidades virais; e
* vacinas de particulas virais.

Mesmo com técnicas diferentes, as vacinas visam o
mesmo resultado final, que no caso da COVID-19 é di-
minuir os casos graves e Obitos provocados pela doen-
¢a e controlar a taxa de transmissibilidade do virus.

Aponte a camera do seu celular para o QR code e
acesse a matéria no site da BBC que explica a efica-
cia da vacina Coronavac, além de apresentar o gra-
fico comparativo da eficacia de diferentes vacinas.

e Assisténcia Farmacéutica

Uma vez disponiveis, como a populacio tem
acesso as vacinas?

Lembra que vimos o papel de cada um dos niveis
de governo?

A aquisicao das vacinas é de responsabilidade do



Ministério da Satde. Cabe ao Estado o armazena-
mento e a distribuicdo aos municipios. Cabe Ja o
papel dos municipios € a defini¢ao das estratégias e
pontos de vacinagao, conforme as diretrizes do PNI.

Consistindo em um dos trés componentes de finan-
ciamento da Assisténcia Farmacéutica, o Componente
Estratégico abrange os medicamentos utilizados em
doencas que configuram problemas de satide publica,
dentre eles estao os imunobiologicos (soros e vacinas),
que sao contemplados na Relacao Nacional de Medi-
camentos Essenciais (RENAME), regulamentada pela
PNAF (MINISTERIO DA SAUDE et al., 2020).

Sobre financiamento, ¢ interessante vocé saber
que as responsabilidades das instancias gestoras do
SUS (Federal, Estadual e Municipal) em relagao aos
medicamentos estao definidas em 3 Componentes
de financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Sao eles:

Componente Basico da Assisténcia Farma-
céutica (CBAF)

Medicamentos e insumos no ambito da Atencao
Primaria

Competéncia:

* Federal: aquisicao e distribui¢ao aos Estados de
contraceptivos e insumos do Programa Satide da
Mulher e de Insulinas NPH e Regular.

e Estadual: recebimento, armazenamento e distri-
buicdao aos municipios dos produtos adquiridos
pelo Ministério da Satde.

* Municipal: aquisi¢ao dos medicamentos do elen-
co do CBAF; recebimento, armazenamento, dis-
tribuicao e dispensacao aos usudrios de todos os
medicamentos (adquiridos pelo municipio ou
pelo Ministério da Saude).
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Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF)

Medicamentos para tratamento de doengas e agra-
vos menos prevalentes e com alto impacto financeiro

Competéncia:

¢ Federal: aquisicao e distribui¢ao aos Estados dos
medicamentos do Grupo 1A.

¢ Estadual: aquisicao dos medicamentos dos Gru-
pos 1B e 2; armazenamento, distribuigao e dis-
pensacao aos usudrios dos medicamentos dos
grupos 1A, 1B e 2.

® Municipal: aquisi¢do, recebimento, armazena-
mento e dispensagao aos usuarios dos medica-
mentos do Grupo 3 (previstos no CBAF).

Componente Estratégico da Assisténcia Far-
maceutica (CESAF)

Medicamentos para tratamento de doencas de re-
levancia epidemiologica

Competéncia:

¢ Federal: aquisicao e distribuigao aos Estados.

e Estadual: recebimento, armazenamento e distri-
buicdao aos municipios.

® Municipal: recebimento, armazenamento e dis-
pensacao aos usuarios.

As vacinas adquiriram protagonismo para o con-
trole da pandemia e tornaram evidente o papel do
Estado neste setor.

Destacamos que a Politica Nacional de Ciéncia, Tec-
nologia e Inovagao em Satde (PNCTIS) apresentava,
em 2008, varias estratégias para o setor de produgao
de vacinas e imunobioldgicos, dentre as quais pode-
mos citar a criacdo do programa nacional de compe-



titividade em vacinas e imunobioldgicos, visando
ndo apenas a producao de vacinas conhecidas, mas
também ao desenvolvimento de novas vacinas.

Temos instituicdes publicas de Ciéncia, Tecno-
logia e Inovagdo de grande renome no pais, com
papel de destaque como signatdrias de acordos de
cooperacao e transferéncia de tecnologias. Desta-
cam-se aqui a Fundagao Oswaldo Cruz, o Instituto
Butantan e o Instituto de Tecnologia do Parana.

Contudo, a produgao nacional ainda esta centrada
na transferéncia de tecnologias ou importacao de in-
sumos ativos necessitando investimentos e atencao
publica para desenvolver novas tecnologias e garan-
tir a independéncia do setor (PERES et al., 2021).

Sobre a producao de vacinas

A producao de vacinas ¢ um campo com elevado dina-
mismo, custo de produgao e interesse social marcante.
Sobre 0 nosso cendrio de producao, podemos afirmar:

* Consumo de vacinas
Grande parte das vacinas produzidas no Brasil
sao para consumo interno.

* Dependéncia externa

A balanga comercial é negativa nesse setor, por-
que o Brasil é altamente dependente da importacao
dos insumos para a produgao de medicamentos e
vacinas.

* Autonomia e Autossuficiéncia

A alta dependéncia de importagdes aponta para a
necessidade de investimento em producao e desen-
volvimento que possa proporcionar a autonomia e
autossuficiéncia do pais.
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F
Jorge Bermudez, pesquisador da

REFLETIR ENSP/Fiocruz e membro do Painel de
Alto Nivel do Secretdrio-geral das Nac¢oes Unidas em
acesso a medicamentos, aponta que assegurar acesso
a vacinas contra a COVID-19 é defender a vida.

Em relagao a este tema, precisamos refletir:

1. Como € possivel reduzir a dependéncia dos IFA
utilizados no desenvolvimento das vacinas?

2. Os pesquisadores brasileiros tém os meios neces-
sarios para conseguir desenvolver uma vacina
para combater o virus SARS-CoV-2?

3. Teremos uma vacina para COVID-19 totalmente
desenvolvida no Brasil?

Aponte a camera seu celular para o QR code e leia o
texto “Assegurar acesso a vacinas ¢ defender a vida”,
de Jorge Bermudez.

Tempo para elaboracao de cada vacina

Acompanhe na figura, acessivel pelo QR code, o
tempo de elaboracao de cada vacina.

Ela nos informa quantos anos foram necessarios
para desenvolver varias vacinas que sao utilizadas
na sociedade em larga escala e algumas outras que
ainda estdao em processo de pesquisa. Leia atenta-
mente as informagoes contidas na imagem.

O que a pandemia de COVID-19 imp0s a ciéncia foi
o desenvolvimento em tempo recorde de vacinas para
essa doenca. Muitos governos e centros de pesquisa
investiram tempo e dinheiro para conseguir desen-



volver uma vacina capaz de controlar a pandemia. A
OMS informou, em abril de 2021, que hd mais de 200
imunizantes contra a COVID-19 sendo pesquisados no
mundo e 13 ja foram aprovados (OLIVEIRA, 2021).

Na abertura da Assembleia Mundial de Saude,
realizada no dia 24 de maio, o diretor-geral da Or-
ganizacao Mundial da Saude (OMS), Tedros Adha-
nom Ghebreyesus, anunciou que apenas 10 paises
do mundo concentravam 75% das doses disponi-
veis de vacina contra a COVID-19.

O Brasil nao apoiou a proposta dos Governos da
India e Africa do Sul para a suspensio global tem-
pordria das patentes e outros direitos de proprieda-
de intelectual (denominada Waiver), no ambito da
Organizacao Mundial do Comércio.

E preciso aprofundar o debate sobre a emissao de licen-
cas compulsdrias durante a pandemia de COVID-19 e
outras futuras emergéncias nacionais em satide ptblica.

Agora, vamos refletir sobre algumas questdes que
tém surgido em relagao a vacinagao.

PARA'S
REFLETIR

Durante a Campanha de vacinagao de COVID-19
temos visto ou ouvido falar de pessoas que esco-
lhem qual vacina vao tomar, ou seja, se vao no local
de vacinacgao e tem uma determinada vacina que
nao querem tomar, a pessoa se nega e vai embora,
como podemos ver na reportagem no Jornal Cor-
reio Braziliense apresentada a seguir.

E, a partir da leitura, responda: Quais medidas po-
dem ser adotadas para reduzir a escolha de vacina
pela populagdo?
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Jornal Correio Braziliense em 30 de abril de 2021

Trabalhadores de postos de vacinacao relatam
que, em um dia, ao menos 20 pessoas deixaram
de receber doses porque nao queriam imunizante
disponivel na unidade de atendimento. Executivo
local adota medidas para evitar esse problema e
conscientizar a populacao — Jornal Correio Brazi-
liense em 30 de abril de 2021.

“A infectologista Sylvia Lemos, da Sociedade Brasi-
leira de Infectologia (SBI), afirma que a rejeicao das
pessoas contra algumas vacinas € fruto da desin-
formacao e que isso pode atrapalhar a imunizacao.
“Nio é para escolher. No momento em que estamos, quan-
to mais pessoas se vacinarem, melhor. Isso é importante
para que possamos ter mais de 70% ou 80% da populagio
atendida. Assim, uma pessoa protege a outra”, defende.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a matéria.

Com a reflexao anterior, finalizamos este topico,
em que foi possivel entender a complexidade do
processo de desenvolvimento de vacinas e a im-
portancia de termos programas consistentes de es-
timulo a pesquisa, ciéncia e tecnologia em saude.

Agora, quando pensamos sobre a iniciativa priva-
da, o que significaria para nossa sociedade se ela
adquirisse doses de vacinas?

Vamos discutir sobre isso no proximo topico.

Diante de um cendrio de corrida por vacinas, tive-
mos que nos deparar, no dia 11 de margo de 2021,
com uma medida publicada pelo governo para con-
tribuir com a velocidade da vacinagao, que pode
ser lida e acessada via QR code a seguir:



“O presidente da Repuiblica, Jair Bolsonaro, sancionou
na quarta-feira (10) projetos de lei para reforcar a pos-
sibilidade de aquisicdo de vacinas contra o coronavirus.
Uma das propostas (PL 534/2021) que viraram leis é do
presidente do Senado, Rodrigo Pacheco. O texto permite
a compra de vacinas pela iniciativa privada e por estados
e municipios”. Fonte: Agéncia Senado

O SUS disponibiliza vacina para toda a populagao
brasileira, porém, em um contexto de pandemia
com doses insuficientes, faz-se necessario eleger
critérios de prioridade para o acesso a vacina.

Considerando a agao do governo para adquirir vaci-
nas, surgiram movimentos na iniciativa privada para
aquisicao de imunizantes e, em abril de 2021, a Cama-
ra dos Deputados aprovou a compra de vacinas pelo
setor privado com doagao na mesma quantidade ao
SUS. Na matéria da camara legislativa, acessivel via
QR code, ha mais informagoes sobre este assunto.

Mas esse é um movimento importante que deve-
mos analisar.

0 significado da permissao da iniciativa privada
comprar vacina

Esta claro que o PNI contribui para a redugao das
desigualdades sociais. Durante a pandemia de CO-
VID-19 a populacao brasileira, ainda adormecida
quanto a sua dependéncia em rela¢ao ao SUS, pdde
abrir os olhos e ver como 0 nosso sistema de saude
¢é para todos. Quando damos para os empresarios
a funcao de vacinar seus funcionarios sem estar no
ambito com o PNI, amplia-se a desigualdade social.
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+
PARA%S) Vocé acredita que as empresas pode-
REFLETIR ., ser parceiras na compra de vaci-
nas sem afetar o PNI, ou seja, poderiam contribuir
com a compra de vacinas e entregar para o SUS?

Ja sabemos que a aprovacao da PL se deu apos es-
clarecer esse ponto. No texto final ficou aprovado
que as empresas que comprarem vacinas devem
“destinar 100% da aquisicdo para o SUS até que sejam
vacinadas as prioridades no Brasil. Depois dessa fase, as
empresas poderdo adquirir, distribuir e administrar va-
cinas, desde que pelo menos 50% das doses sejam doadas
ao SUS e as demais sejam aplicadas de forma gratuita”.

Acesse via QR code a matéria publicada no site do
Senado.

+ Se ja discutimos que o SUS é uma
PARA " politica que pressupde a articulacao
REFLETIR A <

das trés esferas de gestao (federal,
estadual e municipal) com a responsabilidade de
coordenagao por parte do Ministério da Saude. En-
tao por que estados e municipios estao buscando
adquirir vacinas diretamente?

Aolongo de todo o periodo da pandemia, o gover-
no federal, além de nao ter assumido de fato a lide-
ranga e coordenacao do seu enfrentamento, tem in-
sistido em valorizar agdes contrarias a ciéncia, tais
como: tratamento precoce sem comprovagao cienti-
fica; desestimulo ao uso das mascaras de protecao;
e contestacao da eficacia das vacinas.

Com a piora da situagdo com marcas assustadoras
de perdas diarias de vidas e surgimento de novas



variantes, estados e municipios decidiram buscar
alternativas para comprar e distribuir imunizantes
contra a COVID-19 para suas populagoes.

A autorizagao da compra de vacinas diretamente
pelos municipios e estados é uma forma de contri-
buir para o aceleramento da vacinagao, porém as
negociacoes sao complexas e os entes federados
enfrentam entraves nas compras, como a politica
adotada por laboratorios responsaveis pela produ-
¢ao da vacina de negociar apenas com 0s governos
federais no mundo.

O Didrio do Nordeste publicou em 13 de maio de
2021 a reportagem a seguir, acessivel via QR code.

“Apesar de autorizacdo, estados e municipios
encaram entraves na compra de vacinas Labora-
torios responsdveis pela produgdo de imunizantes
tém adotado politica de negociar apenas com go-
vernos nacionais”.

Escrito por Luana Barros.

Estamos finalizando os estudos deste capitulo e
em virtude dos fatos mencionados neste contetido
¢ possivel perceber como a integracao das Politicas
de Vigilancia em Saude, de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude e de Assisténcia Farmacéutica
€ necessdria para a garantia do acesso a vacinagao
ao longo do tempo.

Ao nos aprofundarmos no contexto da pande-
mia, evidenciamos que a ciéncia, sem pular etapas,
pode se empenhar em acelerar o desenvolvimento
de tecnologias eficazes e seguras para atender a po-
pulacdo, como € o caso da vacina para COVID-19.
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Porém, faz-se necessario o empenho dos gestores
e da populagao para garantir a vacina, através do
SUS, como bem publico para todas as pessoas.

A histdria de Clementina nos mostra o impacto
das medidas sociais no cotidiano dos brasileiros e o
anseio pela vacinagao contra a COVID-19.

A falta de acesso oportuno as vacinas prolonga
ainda mais a pandemia e aumenta o risco de sur-
gimento de novas cepas do virus contra as quais as
vacinas aprovadas podem nao ser eficazes.

Para mudarmos este situagao, nao basta sé a Cle-
mentina se vacinar, € preciso um aumento expres-
sivo da cobertura vacinal da populagao.

+
PARA@S:> Vemos a cada dia o aumento da co-
REFLETIR vertura vacinal da populagao, mas
ainda sao muitos os desafios:

¢ Insisténcia de parte da popula¢ao na escolha de
vacinas,

¢ Falta de vacinas para oferta da segunda dose e da
dose de reforco,

* Surgimento de novas variantes,

* Relaxamento prematuro das medidas de isola-
mento social e do uso de mascaras.

Considerando essas questoes, reflita: qual o papel
do controle social na conscientizagao sobre as vaci-
nas e na luta para o acesso da populagao?

Um dos caminhos de conscientizagao nesse con-
texto é a comunicagao clara, pois no momento ¢
fundamental para contribuir com o engajamento
da populagao.



Vocé finalizou o segundo capitulo do livro!

Agora cabe a vocé pensar como pode contribuir
no contexto que esta inserido, lembrando que seu
papel como lider pode repercutir no melhoramento
das politicas ptblicas que regem o pais.

Portanto, faca valer o seu papel como lideranga,
pois com todos atuando localmente, juntos podere-
mos fazer uma grande diferenca no acesso e dispo-
nibilizacao da satde para nossa populacao.
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Neste topico estao indicados conteudos para
complementar o seu aprendizado. Conheca-os.




Topico - Importiancia da vacina no combate as
pandemias e epidemias

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o artigo Pandemia de gripe de 1918, de
Juliana Rocha, onde a autora conta a historia da
chegada da gripe de 1918 no Brasil.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o artigo Revisitando a espanhola: a gripe
pandémica de 1918 no Rio de Janeiro, de Adriana da
Costa Goulart, publicado na revista Histdria, Cién-
cias, Satide-Manguinho. Neste texto a autora analisa
os impactos politicos e sociais da epidemia de gripe
espanhola em 1918 sobre a cidade do Rio de Janeiro,
entao capital federal da Republica.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o livro Programa Nacional de Imunizagoes
- 30 anos, publicado em 2003 pelo Ministério da Satade.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o video Histdria da vacinagio no Brasil:
pais é referéncia mundial em imunizacdo. Vocé sabe
quando e por que o Brasil comegou a imunizar a
populacdo? Quais doengas deixaram de existir no
pais gracas a vacinacao em massa? O Brasil carrega
um historico importante sobre prevencao por meio
de imunobiologicos e € referéncia mundial quando
o assunto € vacinacao.




Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o programa Boletim Corona com o
tema O Papel da Vigildncia Epidemioldgica durante a
pandemia, exibido em 25/09/2020. A vigilancia epi-
demiologica é a principal fonte de dados para a
saude publica. Em meio a pandemia o trabalho dos
epidemiologistas ficou ainda mais evidente no mo-
nitoramento da COVID-19. Sobre isso, a apresenta-
dora Neide Diniz conversa com o Vice-Diretor do
ICICT/ Fiocruz, Christovam Barcellos.

Topico - A importancia da vacina para todos

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a reportagem Uma Vacina para a Hu-
manidade. Da expectativa a realidade, os esforcos para
chegar a uma vacina contra a covid-19 acessivel a po-
pulacio, de Luiz Felipe Stevanim, publicada em 21
de setembro de 2020 no site da revista Radis, onde
o autor discorre sobre a saga de desenvolvimento
de vacinas.

Vocé conhece quais vacinas estao no calendario de
vacinagao no SUS para toda a populagao? Aponte a
camera do seu celular para o QR code para acessar
o site do Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI).



Topico - Contribuicao das politicas publicas para
0 acesso a vacinacao

O Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) é a subs-
tancia ou mistura de substancias, utilizadas na
fabricagdo medicamentos ou vacinas, que sao
responsaveis pelo efeito de cura, mitigacao, trata-
mento ou prevengao de doencas.

O episddio 37, “O que é IFA?”, do CoronaFatos,
podcast do Canal Saude da Fundacao Oswaldo
Cruz (Fiocruz), publicado em 28 de janeiro de 2021,
explica o que é o Ingrediente Farmacéutico Ativo
(IFA), elemento principal para a producao de qual-
quer vacina, como as vacinas contra o Sars-CoV-2,
causador da COVID-19. Elena Caride, gerente do
Programa de Vacinas Virais de Bio-Manguinhos/
Fiocruz, explica o que é este ingrediente em deta-
lhes, como ocorre sua produgao e porque eles sao o
principal insumo na produgao de vacinas.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o podcast.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o artigo Pandemia, solidariedade e vaci-
nas: disputa predatoria no mundo. E o Brasil?, de Jorge
Bermudez. O artigo, publicado no Centro de Estu-
dos Estratégicos da Fiocruz, discute sobre as pos-
sibilidades de desabastecimento em nivel mundial
pela dependéncia e hegemonia na produgao de
determinadas matérias-primas na China e na In-
dia e sobre a necessidade do Brasil planejar a¢des
nas nossas cadeias de suprimento para assegurar o
acesso da populagao aos insumos de saude.
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Testagem e
rastreamento
de contatos na
pandemia de
COVID-19



Este capitulo tem os seguintes objetivos de aprendizagem:

Objetivo principal: Reconhecer do potencial do Brasil para
implementar medidas de combate a pandemias e desenvolver
tecnologias em sauide por meio da efetivagdo das Politicas de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, de Vigilancia em Satuide e de As-
sisténcia Farmaceéutica.

Objetivos especificos:

¢ Identificar as potencialidades do rastreamento dos casos como
alternativa no combate da pandemia;

e Identificar as estratégias da Politica de Vigilancia de Satide di-
recionadas ao enfrentamento da COVID-19;

¢ Discutir alternativas da Politica de Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vacao em Saude voltadas para a garantia de acesso a inovacao
para a populacgao;

e [dentificar as estratégias em curso para o desenvolvimento,
produgao e distribui¢ao dos testes para o enfrentamento equa-
nime da COVID-19.






Caso de abertura

Neste caso trazemos os enfermeiros residentes
Maria Clara e Juliano, que tem a missao de encon-
trar, no ambito municipal, estratégias articuladoras
das a¢Oes a que ampliem o acesso da populacdo aos
testes de COVID-19, para possibilitar o rastreamen-
to dos contatos e o isolamento dos casos positivos.

Acompanhe o desafio dos nossos personagens
para que, ao longo do capitulo, vocé também possa
achar alternativas no seu contexto de atuagao como
lideranca em saude.

Maria Clara e Juliano, dois jovens enfermeiros
oriundos de uma universidade publica do interior
do Nordeste e que tiveram acesso ao ensino su-
perior pelo sistema de cotas, foram recentemente
aprovados para cursar o Programa de Residéncia
Multiprofissional de Interiorizagao de Atengao a
Satude na Universidade Federal de Pernambuco e
estao atuando na Rede da Atencao a Saude do Mu-
nicipio da Vitdria de Santo Antao - PE. Na manha
de 27 de maio de 2020, os dois jovens estao online
para participar de uma roda de conversa promovi-
da pela coordenadora do programa.

Ao iniciar a atividade, a coordenadora faz uma
rodada de falas livres sobre as percepcoes dos resi-
dentes em relacao a pandemia da COVID-19. Neste
momento Maria Clara comenta: “Estou muito preo-
cupada com minha familia, com a possibilidade
de nao recebimento da bolsa, mas principalmente
com o momento que estamos enfrentando”. Juliano
completa: “Isso mesmo. Veja esta situagao de nega-
¢ao da politica, de afronta aos valores democraticos,
o avango da pandemia e a banaliza¢ao das mortes”.

Aponte a
camera do seu
celular para

o0 QR code e
assista ao caso,
disponibilizado
em video.
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A coordenadora do Programa comenta que todas
as instituigoes ligadas a ciéncia, a informagao e ao
conhecimento estao enfrentando restricao de ver-
bas, diminuicao das bolsas de estudo e ataques as
manifestacoes em defesa da ciéncia e explica que o
objetivo da atividade € pensarem juntos, residentes
e profissionais da rede de satde do municipio, as
principais estratégias articuladoras das agoes a se-
rem implementadas com a finalidade de ampliar o
acesso da populagao principalmente a testagem da
COVID-19, de fazer o rastreamento dos contatos e
de implementar o isolamento dos casos positivos.

Juliano pede a palavra e comenta sobre a importan-
cia da testagem massiva, ao lembrar que no ultimo
dia 9 de abril o Conselho Nacional de Saude reco-
mendou aos gestores do SUS a ampliagao do niume-
ro de testes diagnosticos por meio da implementa-
¢ao e reconhecimento de potenciais laboratorios.

Maria Clara complementou: “Essa recomenda-
¢ao do CNS também fala da necessidade de revo-
gacao da Emenda Constitucional n® 95, aquela que
congelou teto dos gastos com a sauide e educacao
por 20 anos”. Afinal, a implementacao dessas me-
didas, que também devem incluir o fornecimento
de equipamentos de protecao individual para os
trabalhadores e as trabalhadoras da saude e dos
servigos essenciais, fornecimento publico de mas-
caras para a populacao e reforco das estratégias
que possibilitem o afastamento social, precisam
de recursos financeiros.

A atividade foi encerrada, mas os residentes fi-
caram com a tarefa de aprofundar o assunto e tra-
zerem suas reflexdes e propostas para o proximo
encontro.



Testagem massiva para o controle da
pandemia de COVID-19

Ainda que a presenga do coronavirus esteja espa-
lhada pelo mundo inteiro, o modo como a pandemia
tem se disseminado guarda certas peculiaridades.

Alguns paises como China, Espanha, Italia, Estados
Unidos e Brasil sofreram ou sofrem as piores conse-
queéncias. Ja outros paises implementaram estratégias
que retardaram a expansao do virus SARS-CoV-2.

Uma das estratégias adotadas pelos paises que aju-
dam a retardar expansao do virus, e ndo compartilha-
da entre todos os paises, ¢ a massificacao dos testes,
pois a informacao coletada a partir dos resultados da
testagem faz diferenca no controle da pandemia.

Assim, as evidéncias cientificas tém demonstrado
que uma das chaves para a baixa taxa de mortalida-
de pode ser a identificagdao precoce dos casos confir-
mados, incluindo ai os assintomaticos, o que retarda
a propagacao da doenca na medida em que se po-
dem tomar decisOes mais assertivas nessa questao.

Portanto, podemos afirmar que combinacdo de
ampliacdo da testagem, isolamento e rastreamen-
to de contatos caracteriza-se como uma das me-
lhores estratégias no combate a pandemia.

Vamos analisar a fala do diretor-geral da Organi-
zacao Mundial da Saude:

..[é].."impossivel combater um incéndio com
0s olhos vendados.” ....”ndo se pode conter esta
pandemia sem saber quem estd infectado” ....:
“testem, testem, testem”.
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Essa fala de Tedros Ghebreyesus foi um apelo para
que todos os paises realizem mais testes como uma
estratégia de rastreamento do virus.

Como se pode controlar algo quando ha pouca in-
formacao sobre o estado da disseminacao?

Vocé ja consegue perceber qual é aimportancia do
rastreamento?

A\li A importancia do rastreamento € pos-
\ sibilitar o isolamento e a testagem dos
) contatos e acompanha-los antes do de-
senvolvimento dos sintomas, isolar e garantir to-

dos os procedimentos de seguranca individual e
coletiva.

Um dos exemplos de paises que adotou essa estra-
tégia é Cingapura, onde foram usados os chamados
“detetives de doencas” para descobrir onde o virus
estava no pais. E, assim, foi possivel cortar a cadeia
de contagio dos focos de infecgao.

Cingapura possui um sofisticado e extenso pro-
grama de rastreamento de contatos capaz de seguir
a cadeia de disseminacao do virus na populagao,
permitindo que individuos - e todos os seus conta-
tos proximos - sejam identificados e isolados preco-
cemente.

VOCé : Cingapura, ¢ uma cidade-Estado
SABIAx localizada na ponta sul da Peninsula

Malaia, no Sudeste Asiatico, a 137 qui-
lometros ao norte da linha do equador e é constitui-
do por 63 ilhas, com aproximadamente 5 milhdes
de habitantes.



Para finalizar esse tdpico, vamos elencar alguns
objetivos e beneficios do rastreamento de contatos.
Sao eles:

* I[dentificar e monitorar os contatados que sao ca-
sos confirmados ou suspeitos da COVID-19;

* Monitorar os casos quanto a sua evolugao clinica;

® Diminuir a mortalidade da doenca;

* [solar oportunamente os possiveis individuos in-
fectados;

¢ Padronizar as recomendacoes de isolamento;

* Descrever o padrao de propagacao da doenca
para subsidiar a tomada de decisao;

* Interromper as cadeias de transmissao;

* Diminuir o Rt (nimero reprodutivo efetivo).

A partir do que apresentamos até aqui, como vocé
percebe a capacidade financeira e estrutural de
adotar essa estratégia aqui no Brasil? Vamos discu-
tir essa questao no proximo topico.

A testagem massiva no Brasil

Nos capitulos anteriores estudamos sobre a podero-
sa articulagao que ha entre a Vigilancia em Satde e a
Atengao Basica, que nos possibilita, em termos estru-
turais e de logistica, implementar a testagem massiva.

Claramente aqui no Brasil contamos com uma
vantagem que muitos paises ndo possuem: a capi-
laridade do Sistema Unico de Satide. Destacamos
a atuagao dos Agentes Comunitarios de Satde nos
territérios, que pode ser alavancada e reforcada
para rastrear e monitorar casos suspeitos de pes-
soas infectadas pelo coronavirus.

Esses contatos devem ser feitos, preferencialmen-
te, por meios que contribuam com o distancia-
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mento social, como ligacoes telefonicas, SMS, apli-
cativos de mensagem instantanea (por exemplo:
WhatsApp, Telegram), entre outros.

/
A\( Assim, considerando a estrutura do
N

nosso sistema de sauide, podemos dizer

que a Vigilancia em Satde integrada e
compartilhada com a Atencao Basica é uma pode-
rosa arma para vencermos a pandemia.

Sobre esse tema, vejamos o que dizem alguns es-
pecialistas:

*Dr. André Ribas de Freitas, epidemiologista da
Faculdade Sao Leopoldo Mandic, durante a 202
edicao do Férum da Sociedade de Medicina e Ci-
rurgia de Campinas, afirmou que o teste realiza-
do precocemente, ja no primeiro dia de sintoma,
poderia evitar:

* A volta do paciente ao servigo de saude;

* Uma nova exposi¢ao da equipe de satide ao
virus;

* A sobrecarga do servigo de satude.

Esta acao permite que medidas, como o isolamen-
to do paciente e de seus contatos, sejam tomadas
antecipadamente.

¢ Dr. Pedro Hallal, ex-reitor da Universidade Fede-
ral de Pelotas (UFPel) e coordenador da pesquisa
EPICOVID, afirmou, em depoimento para a CPI
da COVID-19, que sem testagem em larga esca-
la e rastreamento de contato, “fatores que nun-
ca foram priorizados no Brasil”, nao é possivel
enfrentar a pandemia. Ele ainda apontou o que



ele chama de 7 pecados capitais cometidos pelo
Brasil que levaram o pais a ser um dos piores do
mundo na resposta a pandemia. Sao eles:
1. Auséncia de lideranga do Ministério da Satide
e de um comité de crise;
2.Pouca testagem, rastreamento de contatos e
isolamento;
3. Promocao de tratamentos ineficazes;
4. Falta de comunicacao unificada;
5. Desestimulo ao uso de mdscaras;
6. Uso de uma abordagem clinica e ndo epide-
miologica;
7.Demora na compra e desestimulo a vacinagao.

Quer saber mais sobre o Projeto EPICOVID-19 BR?
Aponte a camera do seu celular para o QR code e
acesse o site.

Até janeiro de 2021, o Brasil tinha feito, em mé-
dia, 11,3 testes do tipo RT-PCR para detectar a CO-
VID-19 a cada 100 mil habitantes.

De acordo com pesquisadores da Fiocruz, essa
baixa cobertura contribuiu para o avanco da doen-
¢a, o aumento de casos graves e de obitos, revelan-
do trés fatores que contribuiram para que o pais
falhasse na estratégia de testagem em massa para
COVID-19 ao longo da pandemia:

1. falta de planejamento para compra de testes em

massa;

2. 0pgao por testes rapidos no lugar daqueles do

tipo RT-PCR;

3. auséncia de indicadores confidveis sobre os dados.
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Aponte a camera do seu celular para o QR code e
acesse a matéria “Falhas em testagem de Covid-19
contribuiram para mortes no Brasil, diz Fiocruz”
publicado por Leandro Resende no Portal de No-
ticias da CNN.

Chegamos ao fim deste topico, onde vimos sobre
nossa capacidade de implementar a testagem mas-
siva na populagao.

Para complementar essa andlise, precisamos tam-
bém considerar o papel da ciéncia, da tecnologia e
da inovagao em satide nesse processo.

Vocé sabe como elas se coordenam nessa estratégia?

0 papel da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em saude

Vamos comecar a discussao sobre o papel da cién-
cia, da tecnologia e da inovagao em satde lembran-
do do caso de abertura, em que Juliano fala na roda
de conversa sobre a recomendacao do Conselho
Nacional de Satide para a ampliagao do niimero de
testes diagndsticos.

A\Ii E importante ressaltar que a testagem
\ eficiente de portadores de virus sempre
) ) foi um desafio para o controle e trata-
mento de pacientes contaminados.

Entre os fatores que dificultam o amplo acesso aos
exames estdo o custo e o tempo entre a coleta e a
obtencao de resultados — o que ficou bastante evi-
dente com a pandemia de COVID-19.



Considerando as questdes de custo e tempo, sig-
nifica que investimentos adequados e medidas
concretas, tanto em pesquisa e inovacao agil para a
producao de testes no pais, quanto na capacidade
dos laboratdrios para o processamento das amos-
tras coletadas em tempo oportuno, sao essenciais
para a implementagao da testagem como estratégia
fundamental para enfrentar a disseminagao do vi-
rus causador da COVID-19.

Ainda que guarde uma relacao de larga depen-
déncia tecnoldgica, o setor brasileiro de base indus-
trial em satide tem vocacao para pesquisa e desen-
volvimento de tecnologias e insumos para a satde,
mas necessita de investimento robusto na area.

Vale lembrar que o SUS concebeu, coordena e
operacionaliza processos de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao (CT&I) em Satde, visando ao desenvol-
vimento do setor, na expectativa de aumentar o
escopo de tecnologias de baixa, média e alta com-
plexidade de cunho nacional, com base nos setores
industrial e produtivo brasileiros.

O CNS promoveu, em 15 de julho de 2020, um de-
bate online sobre Inovagao tecnologica que o Brasil
precisa no contexto em que a crise sanitdria mun-
dial em decorréncia da pandemia da COVID-19 ex-
pOs uma questdo estrutural do Brasil: nossa imensa
dependéncia tecnologica e produtiva na drea da
saude, devido a falta de politicas estruturantes e
duradouras na area, a fim de se estruturar um par-
que permanente de pesquisa e desenvolvimento
em novos medicamentos, insumos e equipamentos.

Aponte a camera do seu celular para o QR code e
assista ao debate.
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Vejamos algumas das principais questdes resul-
tantes deste debate:

Um pais se torna soberano ao se livrar das amarras da
dependéncia externa e ao direcionar suas politicas para as

Soberania necessidades da sua populagao, ou seja, a inovacao tecnologica deve
. l. estar associada ao principio do acesso as tecnologias e a protecao
naciona social, com direcionamento politico e de investimentos capazes de

fortalecer o nosso parque tecnologico e o complexo econdmico e
industrial da satide.

A producdo e a inovacdo sao elementos centrais da Politica e
de Saude. A implementacdo dos principios de universalidade, Politica de
equidade e integralidade do SUS so é possivel com uma base Saude

de producao e inovacao.

. A EC-95 e incompativel com a superacao da dependéncia
Investimentos externa e com a construcdo da inovacao tecnologica que o
e Brasil precisa. pois a satide e um dos principais motores do
em Saude desenvolvimento. Somente com investimentos robustos
teremos o desenvolvimento do processo produtivo.

Hoje vivemos uma tragédia. uma vez que o Brasil. mesmo sendo
a 10?2 economia e tendo o maior sistema de satide universal do ~ -
mundo, importa cerca de 20 bilhdes de dolares em tecnologias em DependenCIa
saude, cifra que supera o orcamento do Ministério da Salide. t
Importamos 94% dos medicamentos, 80% de equipamentos (como externa
respiradores pulmonares) e 95% de luvas cirdrgicas.

A protecdo patentaria e monopolios sdo barreiras ao principio do
acesso, principalmente para paises de renda média (Brasil e praticamente
Patente e toda a América Latina). Esta situagdo se coloca de forma acentuada agora
com a pandemia em relacao ao acesso para possiveis tratamentos da
Monopo’lio COVID-19. Ndo podemos aceitar a inovacdo a qualquer custo, impedindo acesso
devido aos precos estabelecidos de maneira unilateral pela inddstria,
desvinculados dos custos de produgdo ou de investimentos em medicamentos.

NOTA: A discussao sobre protecao patentaria sera
abordada em outros capitulos.
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E como podemos avancar na capacitacao
tecnolégica?

Uma alternativa para este avango estd apoiada na
parceria para transferéncia da tecnologia de um
determinado produto do parceiro privado para o
laboratdrio oficial.

No Brasil esta alternativa passou a ser explorada
quando, em 2008, foi estabelecida uma Politica de
Desenvolvimento Produtivo e criado o Grupo Exe-
cutivo do Complexo Industrial da Saade (GECIS),
que retine entes governamentais de varios ministé-
rios e institui¢des publicas.

Acoplado ao GECIS esta o Forum de Competitivi-
dade, que retine os parceiros publicos e privados e
suas entidades representativas. Além do GECIS, a
politica criou também instancias de selecao, acom-
panhamento e de recurso as decisoes ja tomadas.

~ Caso estivesse funcionando na estrutu-

L S ra do SUS, poderia ter cumprido impor-

tante papel na coordenagao nacional

para a aquisicao de tecnologias para o enfrenta-

mento a pandemia, superando a fragmentagao nos
Estados que imperou até o momento.

' I_ O GECIS parou de se reunir em 2017.
L\

Aponte a camera do seu celular para o QR code e
leia sobre o Grupo Executivo do Complexo Indus-
trial da Saude (GECIS).

87



O auxilio da comunidade cientifica e a mobiliza-
cao das universidades, institui¢des de pesquisa e
empresas tém sido essenciais, em muitos paises,
para a defini¢do de politicas de controle e mitigagao
da pandemia, bem como dos desafios cientificos e
tecnologicos prioritarios.

Ao mesmo tempo em que € impossivel dimensio-
nar o quanto a crise sanitaria e humanitaria estaria
pior no Brasil sem o SUS, também ¢é verdade que a
falta de acionamento de todas as potencialidades
do SUS para o enfrentamento a pandemia fez com
que as respostas dadas estivessem muito aquém do
que poderiam ser.

Vejamos algumas mobilizagdes importantes no
Brasil:

* As cientistas Jaqueline de Jesus e Ester Sabino
tiveram papel essencial no sequenciamento do
novo coranavirus. Publicado dois dias apos a ve-
rificagdo do primeiro paciente com a doenga no
Brasil, o estudo que elas conduziram ao lado de
outros pesquisadores do Instituto Adolfo Lutz
(IAL), da Universidade de Oxford e do Institu-
to de Medicina Tropical da Universidade de Sao
Paulo (IMT-USP) tem ajudado epidemiologistas,
virologistas e especialistas em saude publica a
desenvolverem vacinas e testes diagnosticos.

* Pesquisa coordenada pela UnB vai desenvolver
teste rapido e barato para COVID-19: Cientistas
da UnB uniram-se aos de outras instituicoes de
ensino e pesquisa do pais para elaborar uma me-
todologia de testagem mais eficiente com o uso de
nanotecnologia para detectar a presenga do virus.
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* Fiocruz desenvolve novo kit de diagnostico ra-
pido para COVID-19: Um kit de diagnostico para
detecgao do novo coronavirus, que pode ser apli-
cado diretamente em unidades basicas de satude,
fornecendo o resultado em até 45 minutos, com
baixo custo e alta precisao. A inovagao, que pode
contribuir para o enfrentamento da COVID-19,
teve a patente depositada, apds mais de um ano
de trabalho de pesquisadores do Instituto Oswal-
do Cruz (IOC/Fiocruz), Universidade Federal de
Santa Catarina (UFSC) e Instituto Federal de San-
ta Catarina (IFSC), em parceria com a empresa
SPK Solutions.

* ICA inicia producdo de testes para diagndstico

da COVID-19

Em parceria com a Secretaria de Estado da Saude,
o Instituto de Ciéncias Agrarias (ICA) da UFMG
iniciou a produgao de kits para os testes de diag-
nostico da COVID-19.

Uma equipe baseada no campus Montes Claros
vai montar, até outubro, 10 mil kits para atendi-
mento de parte da demanda por testes. A inicia-
tiva pretende suprir parte da demanda da regiao,
diminuindo a dependéncia dos testes produzidos
em Belo Horizonte. Os kits de coleta para diagnds-
tico laboratorial de SARS-CoV-2 sao produzidos
por equipe formada por professores, servidores
técnico-administrativos, graduandos, mestrandos
e doutorandos do ICA em laboratorio do Centro de
Pesquisas em Ciéncias Agrarias (CPCA).

Pelo que vimos neste topico, conseguimos perce-
ber que a Ciéncia, a Tecnologia e a Inovacao sao ins-
trumentos importantes para a satide, assim como
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para a constru¢ao de um momento civilizatdrio de
vida digna e decente para todos.

Agora chegou o momento de discutir a importan-
cia da rede de laboratdrios oficiais brasileiros!

A Rede de Lahoratodrios Oficiais
Brasileiros

Tendo origem ainda no inicio do século XIX, os la-
boratdrios farmacéuticos oficiais do Brasil desempe-
nham a missao de prover insumos estratégicos e pro-
dutos indispensaveis a satide da populagao brasileira.

Em 2008, a politica do Complexo Industrial da
Satde e seu programa de financiamento, somados
ao estabelecimento das Parcerias para o Desenvol-
vimento Produtivo (PDPs), amparadas pela Porta-
ria GM/MS n® 2.531/14 e pelo Decreto n® 9.245/17,
que instituiu a Politica Nacional de Inovagao Tec-
nologica na Satide, permitiram aos laboratdrios ofi-
ciais incorporar tecnologias, ampliar o faturamento
e desenvolver uma politica de investimentos fabris,
adequando-se as normas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

Ao todo, sdao 21 Laboratdrios Oficiais no pais que,
juntos, produzem cerca de 30% dos medicamentos
utilizados no SUS.

Além disso, com os acordos, o Ministério da Saude
passou a garantir a produgao de medicamentos que
antes eram comprados de empresas privadas, mui-
tas delas estrangeiras, estimando uma grande eco-
nomia nos gastos com a compra de medicamentos.

A premeéncia, sobretudo na pesquisa, desenvolvi-
mento e produgao de vacinas e kits de diagnosticos,
além de outros produtos para a satide, para atendi-
mento a populagao brasileira no enfrentamento a



pandemia, evidenciou a centralidade dos Labora-
torios oficiais.

/ A pandemia da COVID-19 definiu a
A\( ampliacdo das estratégias de apoio as
\‘ atividades de ciéncia, tecnologia e ino-

vacao (CT&I) no campo da saude.

1y,

-

EABER
MAIS T

Assista aos videos das atividades desenvolvidas
pelo Instituto de Tecnologia de Farmacos (Farman-
guinhos) e pelo Instituto Butantan, duas Unidades
publicas que se destacam na pesquisa biomédica,
que integra pesquisas cientificas e tecnoldgicas,
producdo de imunobioldgicos e divulgacao técni-
co-cientifica.

Aponte a camera do seu celular para o QR code e:

e Assista ao video institucional da Fiocruz: Ciéncia
e Saude para Todos.
e Assista ao video Institucional - Conheca o Butantan.

Aponte a camera do seu celular para o QR code e
conheca os laboratdrios oficiais que compdem a rede
de Laboratorios Publicos do Brasil e a(s) unidade(s)
localizada(s) no seu estado ou regiao e a linha de pro-
ducao desenvolvida.
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Vejamos um pouco mais sobre pesquisa e
desenvolvimento no Brasil

Investimentos em P&D

No Brasil, do ponto de vista de novos investimen-
tos em P&D para fazer frente a crise, foi lancado em
2020 pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vacao (MCTI) em parceria com a Fundac¢dao de Am-
paro a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (Fapesp),
um edital voltado para empresas interessadas no
desenvolvimento de tecnologias para o combate ao
coronavirus, abrangendo desde testes, diagnosti-
cos e ventiladores pulmonares até equipamentos
de protecao individual (EPIs).

FNDCT

O Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifi-
co e Tecnologico — FNDCT, criado em 1969, é um
fundo de natureza contabil que tem como objetivo
financiar a inovagao e o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico, com vistas a promover o desenvol-
vimento econdmico e social do Pais. Contudo, con-
forme apontado pela Diretoria de Estudos e Politi-
cas Setoriais de Inovacao e Infraestrutura (Diset), o
FNDCT, que é um fundo de mais de R$ 4 bilhoes,
o principal para a pesquisa cientifica no pais, es-
tava com a maior parte dos seus recursos contin-
genciados (aproximadamente R$ 3,5 bilhoes). O
orcamento real do fundo, portanto, comegou 2020
praticamente no mesmo patamar observado no ini-
cio dos anos 2000. “Desse ponto de vista”, conclui o
estudo, “esses créditos extraordinarios nao chegam
nem perto de repor as perdas de investimento nos
altimos anos”.



Somado a isso, o governo brasileiro s6 conseguiu
disponibilizar para a comunidade cientifica e as
empresas, até 0 momento, dois editais de pesquisa
e inovacao, totalizando cerca de R$ 60 milhoes, uma
parte muito reduzida do orcamento disponivel.

VOCE : A Diset é uma diretoria do Institu-
SABIAs  to de Pesquisa Econdmica Aplicada
(Ipea) e realiza estudos e avaliagoes
de politicas publicas voltadas para o conhecimento
das restri¢oes e oportunidades econdmicas ao de-
senvolvimento brasileiro sob a 6tica da producao.

Neste topico pudemos conhecer como atua a rede
de laboratdrios oficiais brasileiros e o importante
papel que desempenham na promogao a satde.

Podemos considerar ainda que o quadro de en-
frentamento a pandemia no Brasil ¢ um dos mais
complexos, desiguais e controversos entre os pai-
ses, e podemos identificar pontos fortes que mini-
mizam as dificuldades enfrentadas pela populacao.

O maior destaque € o SUS. Ainda no contexto das
politicas publicas, as Politicas de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Inovacao em Saude, de Vigilancia em Saude
e de Assisténcia Farmacéutica caminham de forma
integrada no desenvolvimento de alternativas para
o combate da COVID-19. Cabe considerar ainda as
iniciativas da sociedade, das institui¢des, que, de
forma organizada e solidaria, buscam saidas para
essa travessia tao tumultuada.

Para finalizar o capitulo, vamos refletir sobre o con-
texto local, a luz do tema que estamos estudando.
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p‘q,uil'gg):> Considerando que a vigilancia em
REFLETIR saude estd centrada nas condigoes de

vida e saude e seus determinantes,
nos territorios locais onde se da a producao das
vulnerabilidades e dos problemas de sauide, procu-
re conhecer como tem sido a atuagao da vigilancia
no seu municipio durante a pandemia.

Reflita: como foi a testagem, rastreamento e iso-
lamento dos casos de COVID-19 no seu munici-
pio? O controle social participou da defini¢ao des-
tas estratégias?

Ao longo da sua leitura foi possivel conhecer mais
sobre a importancia e os beneficios do rastreamen-
to de casos de COVID-19, além das estratégias de
enfrentamento a pandemia.

Mas nao pare por aqui. Explore os materiais indi-
cados no Para saber mais e amplie seu conhecimen-
to sobre o assunto para que possa ser um agente
ativo na busca de solugdes locais que levam mais
saude ao cidadaos.
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Neste topico estao indicados conteudos para
complementar o seu aprendizado. Conheca-os.




Topico - A testagem em massa no Brasil

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para ler o artigo Emergéncia do novo coronavirus
(SARS-CoV-2) e o papel de uma vigildncia nacional em
saude oportuna e efetiva.

Topico - 0 papel da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saiide

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para ler o artigo A producdo publica de medicamentos
no Brasil: uma visdo geral, de Egléubia Andrade de
Oliveira, Maria Eliana Labra e Jorge Bermudez, pu-
blicado no periodico Cadernos de Satide Piiblica.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para ler o artigo Sobre uma politica de ciéncia e tecno-
logia para a satide, de Reinaldo Guimaraes, publica-
do na revista Satide em Debate.
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Informacoes
confiaveis em
salde



Este capitulo tem os seguintes objetivos de aprendizagem:

Objetivo principal: Compreender a importancia do uso de evi-
déncias cientificas no uso de medicamentos, de vacinas e de ou-
tros produtos na area da saude.

Objetivos especificos:

* Compreender como as evidéncias cientificas se relacionam
com as Politicas de Vigilancia em Saude; de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Inovagao em Saude e de Assisténcia Farmacéutica;

* Entender como € definido o uso de evidéncias cientificas em
saude e a constru¢ao de um protocolo clinico;

® Conhecer os caminhos para o acesso a informacgdes confidveis
em saude;

* Identificar as possibilidades e estratégias para o combate as
noticias falsas.






Caso de abertura

Neste quarto capitulo vamos conhecer Marcos,
um senhor que mora no interior de Santa Catari-
na e que vem representar aquelas pessoas que, por
decisdao propria, resolvem se automedicar a partir
de informagoes que recebem da midia, de grupos
de whatsapp e por tantos outros meios a que temos
acesso nos dias atuais. Conheca o caso de Marcos e
as consequeéncias de suas escolhas.

Marcos, homem de 61 anos, é aposentado e mora
no interior do estado de Santa Catarina, mas man-
tém algumas atividades com seu filho, que é corre-
tor de imoveis. Ele tem outra filha, odontéloga, com
consultorio privado, conquistado com a ajuda finan-
ceira de Marcos e de sua esposa Beatriz (62 anos).

Marcos sempre utilizou o servigo de satide priva-
do. Acreditava que s6 se usava o SUS, segundo ele,
“quando nao tinha outras alternativas”, refor¢ando
um entendimento limitado de que o SUS esta res-
trito a atendimentos clinicos.

Com a chegada do primeiro neto, Lucas, que tem 8
anos, Marcos rapidamente se interessou pelo mundo
digital e, desde entao, acompanha as redes sociais.

Com a Pandemia da COVID-19 no Brasil e os casos
se agravando todos os dias, Marcos diariamente se
sentia ansioso e preocupado com a familia durante
a crise, com as perdas no setor imobilidrio e com
a exposicao de sua filha no trabalho. Leu noticias
e tem acompanhado nos grupos de WhatsApp al-
gumas recomendagdes sobre o tratamento precoce
da COVID-19 com ivermectina. Mesmo que a filha,
profissional de satude, tenha afirmado que ha evi-
déncias cientificas de que o medicamento nao é efi-

Aponte a
camera do seu
celular para

o0 QR code e
assista ao caso,
disponibilizado
em video.
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caz para o tratamento da COVID-19, Marcos insis-
tiu e tomou o medicamento regularmente, mesmo
sem prescricao de um profissional de satide. Sabia
que se contraisse a doenga iria aderir ao tratamento
com cloroquina, azitromicina, nitazoxanida, sulfa-
to de zinco, vitamina C e vitamina D, entre outros
medicamentos que fossem indicados.

Nos meses seguintes, com o agravo da pandemia,
Marcos estava ainda mais preocupado, pois havia
perdido 2 amigos em consequéncia da COVID-19.
Nas suas navegacoes didrias pelas redes sociais, as-
sistiu a uma live do prefeito do seu municipio com
indicagdes de ozonioterapia para tratamento dos
casos positivos, além do uso de uma solucao ho-
meopatica de Canfora no tratamento precoce.

Marcos, ap0s assistir o comunicado do prefeito,
sentiu-se confuso com tantas informacgoes diferen-
tes e ficou desmotivado sobre os proximos meses
que estavam por vir, ja que nao via uma diminui-
cao dos casos graves da doenga.

Com o uso regular de ivermectina, Marcos desen-
volveu uma hepatite medicamentosa com avalia-
¢ao para transplante de figado por causa da dose
elevada e continuada do medicamento.

Medicamentos e terapias no
tratamento da COVID-19

Ao longo da pandemia de COVID-19 acompanha-
mos a indicagao de diversos medicamentos e tera-
pias do chamado “kit covid” ou “tratamento preco-
ce”: Cloroquina, hidroxicloroquina, azitromicina,
nitazoxanida, sulfato de zinco, vitamina C, vitami-
na D, entre tantos outros.



Confira a seguir mais informacoes sobre alguns deles:

Cloroquina

Medicamento antimaldrico e também usado ha décadas
no tratamento de doencas inflamatdrias cronicas, como a
artrite reumatoide e o liipus.

Em 2017 a cloroquina fez parte do protocolo do
Ministério da Satide no tratamento para os cerca de
5% dos pacientes que, apds terem sido infectados
pelo virus Chikungunya, tiveram a manifestacao
de uma doencga autoimune e o desenvolvimento de
uma condi¢ao muito parecida ou igual a artrite reu-
matoide. Na fase aguda da doenga, 0 medicamento
nao produz melhora da dor ou reduz a carga viral,
nao sendo recomendado nessa fase.

Na busca de acelerar pesquisas com medicamen-
tos ja testados e aprovados para outras doencas e
avaliar se eles poderiam funcionar contra a CO-
VID-19, a cloroquina foi testada em diversas pes-
quisas durante alguns meses, mas seus resultados
nao convenceram a comunidade cientifica.

E importante ressaltar que a recomendacio do
uso de cloroquina no tratamento precoce ou no
tratamento da COVID-19 ndo tem qualquer evi-
déncia cientifica. Inclusive tal fato foi reconheci-
do recentemente pelo Ministério da Saude.

Ivermectina
Medicamento utilizado para tratamento de escabiose
(sarna) e piolho.

A ivermectina passou a ser indicada apos publica-
¢ao de um estudo in vitro, isto é, feito em laborato-
rio e ainda nao testado em humanos.
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A partir de descobertas desse estudo, concluiu-se
que seria necessaria uma dose 18 vezes acima da
dose recomendada para humanos para produzir
algum efeito, portanto, inviavel pela toxicidade. O
uso rotineiro de ivermectina no tratamento precoce
da COVID-19, como representado no caso de aber-
tura deste capitulo, estd relacionado a casos de he-
patite medicamentosa.

Ozonioterapia

E uma técnica que utiliza a aplicacdo de oxigénio e 0zo-
nio por diversas vias de administragdo, como: endove-
nosa, retal, intra-articular, intramuscular, intravesical,
entre outros.

A técnica, que estd entre as Praticas Integrativas e
Complementares disponiveis no SUS, é complemen-
tar e auxilia o tratamento de doencas como cancer,
dores e inflamacdes cronicas, infec¢des variadas,
além de feridas, queimaduras e problemas vascula-
res em que haja redugao do fluxo sanguineo.

Porém, ha uma diferenca entre essa terapia de
ozonioterapia ser recomendada como complemen-
tar e auxiliar no tratamento de determinados agra-
vos em saude, para os quais existem evidéncias, e
a recomendacao e investimentos para o tratamen-
to precoce de uma infecgdo viral, para a qual essas
evidéncias cientificas nao existem.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a noticia do Canal Satide sobre a incor-
poragao da Ozonioterapia como pratica integrativa
no SUS.



Em funcao das praticas de tratamento precoce,
ainda em 2020, o Conselho Nacional de Saude reco-
mendou a suspensao imediata das orientagdes do
Ministério da Saude para manuseio medicamen-
toso precoce de pacientes com diagndstico de CO-
VID-19, como agao de enfrentamento relacionada a
pandemia do novo coronavirus.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a Recomendacao n® 42/2020 publicada
no site do Conselho Nacional de Satude.

Agora que apresentamos questdes sobre tratamen-
to precoce para a COVID-19 e o posicionamento do
Conselho Nacional de Satide de nao recomendacao
desta pratica, é importante discutirmos sobre evi-
déncias cientificas, pois sao elas que nos ancoram
nas tomadas de decisao.

0 que sao evidéncias cientificas?

O uso do conhecimento cientifico para melhorar o
desempenho dos sistemas de satide tem sido preco-
nizado pela Organizacao Mundial da Satude (OMS)
que, desde 2003, estabeleceu que suas proprias di-
retrizes deveriam ser baseadas nas melhores evi-
déncias. As evidéncias cientificas sao fundamentais
para a escolha de medicamentos para o tratamento
de um agravo, mas também para o direcionamento
de politicas publicas em saude.

Mas, afinal, o que sao evidéncias cientificas?

As evidéncias cientificas podem ser definidas
como as informacdes ou fatos que sao obtidos sis-
tematicamente, ou seja, obtidos de maneira repli-
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cavel, observavel, crivel e verificavel, para uso na
tomada de decisdes ou em julgamentos.

No decorrer da pandemia, ouvimos falar, diaria-
mente, sobre aimportancia da ciéncia e o quanto ela
fez a diferenca nas descobertas sobre a COVID-19.

O conhecimento cientifico ¢ diferente do senso
comum, pois nao estd pautado na opinido ou nos
“achismos”, e sim em estudos, experiéncia profun-
da em um tema, avaliagdo e pesquisa.

O conhecimento nao é s6 aquele pro-
LEM duzido em espago académico ou uni-

BRANDO versitario!

Sobre o conhecimento, Paulo Freire, embaixador
da educacao brasileira, dizia “O conhecimento nao
pode ser apenas transferido, pois nao ha um deten-
tor do saber, todos somos conhecedores da nossa
realidade e carregamos uma ‘bagagem de saberes™.

Portanto, a articulacao entre os saberes cientificos
e saberes populares ¢, também, tarefa da ciéncia,
dos profissionais e gestores na saude e das lideran-
cas no dia a dia do SUS.

O modelo assistencial centrado na Estratégia de
Satde da Familia pressupde dimensoes subjetivas
e sociais, tanto de profissionais quanto de usudrios,
nas relagoes que se estabelecem entre os dois, ge-
rando, portanto, mais conhecimento a partir da in-
teracdo dos profissionais com os usudrios, em um
troca rica e continua de informagoes (FRANCO;
MERHY, 2003, apud JUNGES, 2011, p. 4328).

Os usos e os costumes culturais da comunidade
interferem diretamente nos processos de saude e
doenga e em como o0s usudrios enxergam o modo



de buscar a saude, por isso sao essenciais para as
praticas de cuidado.

Sendo assim, os profissionais de satide e gestores
precisam praticar a escuta ativa e a acolhida dos sa-
beres populares, pois, assim, ha a possibilidade de
trocas de conhecimentos que resultam em praticas
de sauide integral.

A partir do conhecimento sobre evidéncias cien-
tificas, vamos a seguir estudar como elas se conec-
tam com as politicas publicas e com a definigao dos
medicamentos que sdo fornecidos pelo SUS.

As evidéncias cientificas e as
politicas de saude

Para entender melhor a relacao entre as evidéncias
cientificas e as politicas em sauide, analise o concei-
to de assisténcia farmacéutica expresso na Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF):

Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de
acOes voltadas a promocdo, protecao e recupera-
¢do da saude, tanto individual como coletiva, que
visam 0 acesso e o uso racional de medicamentos,
incluindo as vacinas.

Para viabilizar essas agoes, uma das estratégias
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF) é utilizacao da Relagao Nacional de Medi-
camentos Essenciais (RENAME), atualizada perio-
dicamente, como instrumento racionalizador das
acoes no ambito da assisténcia farmacéutica.

Um outro elemento que € importante conhecer-
mos € a padroniza¢ao de medicamentos.
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No ambito farmacéutico, os medicamentos sao pa-
dronizados para acesso no Sistema Unico de Satide
(SUS) a partir da definicao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), que sao baseados
em evidéncias cientificas que contribuem para a re-
ducao da variabilidade das condutas clinicas e a ava-
liacao dos resultados dos tratamentos empregados.

E nesta légica que a cloroquina/hidroxicloroquina
foram padronizadas para tratamento de algumas
doencas no SUS.

Agora um pouco mais sobre os PCDTs:

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Os PCDTs sao documentos que estabelecem cri-
térios para o diagnostico da doenga ou do agravo
a saude; o tratamento preconizado, com os medi-
camentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanis-
mos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a
verificagao dos resultados terapéuticos, a serem se-
guidos pelos gestores do SUS.

Evidéncias cientificas

Os PCDTs devem ser baseados em evidéncias
cientificas e considerar critérios de eficdcia, segu-
ranga, efetividade e custo-efetividade das tecnolo-
gias recomendadas.

No capitulo 3 falamos sobre a importancia da so-
berania nacional na producao de vacinas e investi-
mentos em pesquisa e desenvolvimento. Agora, vale
ressaltar outros pontos sobre esse assunto: a impor-



tancia da producao nacional de medicamentos, em
especial os essenciais e os antirretrovirais que, incor-
porados no SUS, representam uma reducao impor-
tante nos custos do Sistema Unico de Satide.

I _ O fortalecimento dos laboratorios ofi-

A N ciais tém como consequéncia medica-

\‘ mentos a pregos mais baixos e reducao

dos custos dos medicamentos disponi-

bilizados pelo SUS. Além disso, a produgao de me-

dicamentos pela rede puiblica pode contribuir para

minorar problemas no suprimento de determina-

dos medicamentos, sobretudo daqueles de menor

interesse para o setor privado (OLIVEIRA; LABRA;
BERMUDEZ, 2006).

Para finalizar este topico, vamos lembrar que no
capitulo 2 conhecemos algumas pesquisas que es-
tao em desenvolvimento no pais, destacando a in-
tensificacao dos esfor¢os na busca de vacinas e me-
dicamentos eficazes na prevencao e tratamento da
COVID-109.

Contudo, por outro lado, alguns governos disse-
minam e impdem a prescrigao da cloroquina/hidro-
xicloroquina como sendo a cura para a pandemia,
mesmo sem nenhuma comprovagao de seguranga
e eficicia para essa indicacao (MENDES; ZANHO-
LO, 2020). Essas recomendag0es caracterizam o que
chamamos de negacionismo da ciéncia.

Pesquisadores da Fiocruz Amazonia realizaram
um estudo pioneiro no pais sobre o uso de cloroqui-
na em pacientes com COVID-19 (Clorocovid), ainda
no inicio da pandemia. Os mesmos precisaram an-
dar com escolta armada apos receberem ameacas de
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morte porque o estudo indicou que o medicamento
ndo apenas era ineficaz, como poderia apresentar
riscos aos pacientes infectados pelo novo coronavi-
rus. Esse tipo de atitude ¢ um exemplo de como o
negacionismo pode chegar ao extremo.

“Mas é triste, porque o Brasil acabou sendo o
unico pais que adotou o negacionismo de forma
tao frontal. Aqui no Brasil isso virou politica
publica. O que mais revolta é que isso tenha
se tornado politica publica e ndo tenha sido
deixado a critério médico”.

Marcus Vinicius de Lacerda-médicoinfectologista,
pesquisador do estudo Clorocovid.

Agora que ja entendemos a importancia da Assis-
téncia Farmacéutica para regulamentacao do aces-
so aos medicamentos no Sistema Unico de Satide
(SUS), vamos adiante para estudar a relacdo das
escolhas individuais e coletivas em satide na gestao
de politicas publicas.

Diferencas entre escolhas individuais
e coletivas em saiide

Para comecar a entender onde podem levar as es-
colhas individuais e as coletivas em saude, assista
ao video sobre Saude Persecutoria.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para assistir ao video sobre o livro Saiide Persecuto-
ria, do Canal Saude.



Nele, é debatido o livro de mesmo nome, escrito
por Luis David Castiel e Carlos Alvarez Dardet,
que discute a “complexa tarefa de avaliar a real efe-
tividade das propostas individualistas hegemoni-
cas centradas em evidéncias cientificas” e as conse-
quéncias de uma concepgao de saude que minimiza
a dimensao publica. O video aponta debates sobre
a construgao do moralismo, da culpa e da punicao,
valores estes que levam as escolhas ou experiéncias
individuais a determinarem tomadas de decisao
em saude publica.

A ciéncia, a partir de uma situagao-problema, in-
vestiga, faz perguntas e busca respostas com méto-
dos cientificos organizados e ja utilizados por ou-
tros cientistas, de forma que precisa ser a base das
acOes em saude publica, inseridas numa sociedade
que envolve inumeras questdes, como género, etnia
e desigualdade social.

Por isso, ¢ fundamental refletirmos sobre as esco-
lhas e necessidades individuais e coletivas .

pARAI'.{:;()D Vamos refletir a luz do que diz a
REFLETIR ciéncia!

Sera que, enquanto lideres, estamos legitimando
as tomadas de decisao em satde de forma coletiva
ou individual? Essas escolhas estao pautadas em
funcao do que diz o mercado ou do que a popula-
cao de fato precisa?

Para pensarmos em escolhas individuais versus es-
colhas coletivas, vamos ver o que afirma Mosiczky
(1995):

... a l6gica de financiamento dos programas de
saude obedece, primordialmente, a uma relagio
custo-beneficio financeiro”.
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Seguindo esse critério, a populagao incluida no
chamado pacote minimo essencial deve seguir os
seguintes critérios:

e criancas até cinco anos;

* gestantes e puérperas;

e portadores de doengas infecciosas debilitantes
(especialmente DSTs/AIDS, tuberculose e hanse-
niase); ou

* doencas cronico-degenerativas - hipertensao ar-
terial sistémica e/ou diabetes melittus; e/ou

¢ algumas doengas psiquiatricas.

Acreditamos que a populagao brasileira vive ou-
tras necessidades em saude, tais como seguranga
alimentar, acesso a informagao em saude, politicas
publicas direcionadas a moradia digna, direitos
no trabalho, empregos formais, educagao publica
e de qualidade. O SUS deve estar preparado para
acolher a todas as necessidades e nao apenas o pa-
dronizado em cestas minimas de atendimento, com
base na cura de doengas.

+ A expressao pacote minimo essen-
PARA cial é uma cesta basica de servicos de
REFLETIR saude, determinados a partir de re-
curso financeiro minimo e escasso. Sao servigos cli-
nicos essenciais, geralmente voltados para o aten-
dimento médico e de procedimentos simplificados
e limitados. O pacote minimo de servigos tem como
foco as populagdes mais vulneraveis e apenas aten-
dendo a doengas geralmente ligadas a falta de con-
di¢des minimas de vida.

Vocés ja ouviram a expressao “SUS de pobre para
pobre”?



Precisamos estar atentos também a forma como a
ciéncia pode estar contraria aos interesses publicos.

Ao reduzir a realidade ao plano dos individuos,
cada um com suas necessidades e tendo como foco
central das acoes em satide individualizadas, a ana-
lise muitas vezes nao considera que a condicao de
vida das pessoas as deixam mais expostas aos ris-
cos, ou seja, que hd diferencas de vulnerabilidade
social que precisam ser centrais a elaboragao/im-
plementacao de politicas publicas (PEREIRA DE
SOUZA; MENDES; CARNUT, 2019).

Um dos instrumentos fundamentais para as agoes
de vigilancia em saude é a informagao. Como vi-
mos no capitulo anterior, ela ¢ muito importante na
tomada de decisao eficaz!

Além de produzir informagOes a partir de evi-
déncias relacionadas a situagao de saude da po-
pulacdo, as evidéncias, construidas de forma sis-
tematica, devem ser utilizadas para garantir os
principios basicos do direito a saude, a sua pro-
mocao e protecao.

/ Entende-se por Vigilancia em Saude
\’ 0 processo continuo e sistematico de
\ coleta, consolidacao, analise de dados
A ) e disseminacao de informagdes sobre
eventos relacionados a saude, visando
o planejamento e a implementacao de medidas de
saude publica, incluindo a regulagao, intervencao
e atuacdao em condicionantes e determinantes da
satude, para a protecao e promogao da satide da po-
pulagao, prevencao e controle de riscos, agravos e
doencgas.
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Vamos conhecer um pouco mais sobre a Politica e
as Praticas de Vigilancia em saude.

Politica Nacional de Vigilancia em Saude

A Politica Nacional de Vigilancia em Saude
(PNVS), na medida em que compreende a articu-
lagdo dos saberes, processos e praticas, alinha-se
com o conjunto de politicas de satide no ambito do
SUS, deixa explicita a necessidade de informacdes
em saude confidveis, garantindo que as mesmas
possam fortalecer a gestdo e as praticas em saude
coletiva. Portanto, as metodologias de acao, investi-
gacao, tecnologias de intervenc¢do, monitoramento e
avaliacdo sao parte inerente das ac¢des de vigilancia.

Praticas de Vigilancia

Praticas de vigilancia em satde dizem respeito a
construir ciéncia por meio: a) da identificagao dos
condicionantes e determinantes de satide no terri-
tério; b) da atuacdo de forma compartilhada com
outros setores; c) do acolhimento e respostas as de-
mandas da populagao; d) do apoio ao desenvolvi-
mento de estudos e pesquisas; e e) da pratica de
comunicagao como um processo interativo de troca
de informacao e opinides entre individuos, grupos
e institui¢Oes, relativas a ameaga ou seguranca da
populacao.

Execucao de politicas publicas

Podemos dizer que a execugao de politicas publi-
cas como a de Assisténcia Farmacéutica e de Vigi-
lancia em Saude, precisa de evidéncias cientificas
coladas no contexto social. E urgente a aproxima-



¢ao da universidade com a populagao no geral, para
que a ciéncia possa estar proxima do cotidiano.

Diante do que vimos, é importante ressaltar que o
Controle Social tem o papel de unir as informagdes
em saude, a ciéncia e as necessidades sociais.

Quando falamos em informacao, precisamos tam-
bém falar sobre fake news, pois é nosso papel como
cidadados evitar que informagoes falsas circulem e
influenciem a populacao no entendimento e nos
cuidados de satude.

Entendendo as fake news

Discutir e compreender a constru¢ao da ciéncia
para a coletividade é o primeiro passo para com-
bater as noticias falsas, as ditas fake news, que hoje
constroem o imagindrio social e tém tido mais im-
pacto no poder popular do que a propria ciéncia.

Fake news referem-se a formulagao de noticias/afir-
magoes falsas/enganosas, que geram desinformagao,
ou seja, essas noticias ajudam a propagar informacoes
deturpadas, de modo a manipular o pensamento de
um publico-alvo. Sao informagdes falsas intencional-
mente divulgadas (MONTALVAO NETO et al., 2020).

Em estudo recente, Dantas e Deccache-Maia
(2020), pesquisadores da drea de tecnologias de in-
formacao e comunicagao, afirmam que:

.0 surgimento da internet possibilitou a
sociedade o acesso imediato a todo tipo de
informacoes e servicos através das redes de
computadores, smartphones e tablets, em escala
global, possibilitando difundir e democratizar
todo e qualquer tipo de informagio”.
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Ou seja, nem tudo que circula pela rede é produzi-
do com o0 mesmo principio da ciéncia.

Em contextos como o que vivemos na pandemia
de COVID-19, as noticias falsas tomam ainda mais
proporg¢ao, porque a ciéncia nao tem condigoes de
fornecer respostas em curto prazo, e o clima de in-
certezas acaba favorecendo o medo e a inseguranca
na populagao.

Voltando ao nosso caso de abertura, esse contexto
de fake news pode explicar porque Marcos decidiu
usar a ivermectina.

Quando um representante publico, como um pre-
feito, divulga informacoes falsas na internet, ele co-
loca a populacao em duvida e a correr riscos sérios.
A disseminacao das informagdes no Brasil atual
tem uma relagao direta com o chamado negacionis-
mo cientifico, afinal, como estratégia de governo,
negam a ciéncia e divulgam as tais noticias falsas.

Portanto, cabe a nos, liderancas, junto aos traba-
lhadores da satude e cientistas, trazer a tona a infor-
magao com responsabilidade - ndao so técnica, mas
também politica e social.

E para fazer isso com propriedade, ¢ importante
que sejamos capazes de reconhecer informacoes de
qualidade.

Vamos abordar esse tema no préximo tdpico.

Reconhecendo as informacoes
confiaveis em saude

Reconhecer as estratégias para incentivar a disse-
minagao de evidéncias cientificas é essencial, por
isso Dias e colaboradores, em 2015, identificaram
algumas possibilidades que podem ser utilizadas
nas tomadas de decisao. Sao elas:



* Sinteses de evidéncia com linguagem adaptada a
diferentes publicos;

* Jornalismo e outras formas de comunicagao para
disseminacao de evidéncias;

* Plataforma on line para disseminac¢do do conhe-
cimento cientifico;

e Integracao entre pesquisadores e tomadores de
decisao.

Sao estratégias como essas que aumentam o acesso
de profissionais de satuide, gestores e principalmen-
te da populagao em geral a informagdes confidveis
em saude. Para acessa-las deve-se utilizar sites de
busca, sites institucionais ligados as universidades
publicas e centros de pesquisa.

A ciéncia na 4rea da saude é pautada a partir das
evidéncias cientificas, que sdo construidas com infor-
magoes sistematizadas a partir de estudos bem deli-
mitados. Os estudos podem ter niveis de evidéncia
e confianga distintos. Por exemplo, nos casos de es-
tudos clinicos sobre opgdes terapéuticas as revisoes
sistematicas com metanalise sdo muito importantes.

Para que vocé saiba onde buscar informagoes confia-
veis, apresentamos algumas opgoes de espagos que di-
vulgam informagdes em satide de qualidade e confiaveis:

e Bireme: E um centro especializado da Organiza-
¢ao Pan-Americana da Saude (OPAS), estabele-
cido no Brasil desde 1967, que tem a missao de
contribuir com o desenvolvimento da satide, nos
paises da América Latina e Caribe, por meio da (=]} =l
democratizacdo do acesso, publicacdo e uso de
informagao, conhecimento e evidéncia cientifica  [u]
pela Biblioteca Virtual da Saude (BVS).

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o site da BVS.
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e Fiocruz: E outro espago com intimeras informa-
¢Oes confidveis. Além de uma biblioteca ligada a
Editora Fiocruz, o Canal Satude traz entrevistas e
videos sobre os mais diversos temas relacionados
a saude e noticias relacionadas ao debate de sau-
de ptblica no ambito brasileiro e internacional.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o site da Fiocruz e para acessar o site
do Canal Saude.

* Os sites da Organizagao Pan-Americana da Sau-
de (OPAS) e do Conselho Nacional de Saude.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o site da OPAS sobre a COVID-19.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o site do Conselho Nacional de Satude
sobre a COVID-109.

Lembre-se sempre de procurar informagdes com
base cientifica antes de tomar uma decisao ou re-
passar informagdes em saude. Nao repasse infor-
macoes de fontes nao confidveis. Nao compartilhe
contetidos sem prévia verificagdo, mesmo que co-
nhecidos tenham lhe encaminhado o contetdo. Ou
seja, se nao for verificada ou nao for possivel veri-
ficar a veracidade da informacao, esta nunca deve
ser compartilhada.

Como observamos, o uso das evidéncias cientifi-
cas na saude é fundamental e poderia ter evitado



problemas para Marcos e para muitos brasileiros
durante a pandemia.

Convidamos os leitores a refletirem sobre o im-
pacto das noticias falsas, mas principalmente sobre
como evita-las e combaté-las, buscando informa-
¢Oes em saude em locais adequados, construidos
pelos pesquisadores e universidades.

Esta precisa ser uma pratica acessivel e intrinse-
ca a vida de qualquer cidadao, mas principalmente
para as liderancas em satide, como os participantes
do Projeto Integra.

Cada passo que é dado em diregao ao conheci-
mento é de extrema importancia para que o SUS
tenha cada vez mais liderancas preparadas para os
desafios do cotidiano da populagao e dos servigos
de sauide. Seguimos no proposito do fortalecimento
e da integracao das Politicas e Praticas da Assistén-
cia Farmacéutica, da Ciéncia e Tecnologia e Inova-
¢ao em Saude e da Vigilancia em Saude.
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Neste topico estao indicados conteudos para
complementar o seu aprendizado. Conheca-os.




Topico - Medicamentos e terapias no tratamento
da COVID-19

Esses documentos demonstram que ha recomenda-
¢Oes para o uso de terapias complementares no mane-
jo clinico, mas as mesmas tém como base evidéncias
cientificas e o olhar critico de tomadores de decisao.

O CNS recomenda agoes sobre o uso das praticas
integrativas e complementares durante a pandemia
da COVID-19. Aponte a camera do seu celular para
0 QR code para acessar a Recomendacao n®41/2020.

A Bireme elaborou um mapa de evidéncias sobre
a efetividade clinica da ozonioterapia médica. O
mapa apresenta uma visao geral das evidéncias e
lacunas existentes sobre os efeitos da ozonioterapia
médica para diversas condigoes clinicas e de satde
das pessoas. Aponte a camera do seu celular para o
OR code para acessar o mapa de evidéncias.

Topico - 0 que sao evidéncias cientificas?

O video Ensinar Exige Respeito aos Saberes dos Edu-
candos - Pedagogia da Autonomia de Paulo Freire do
canal do YouTube do Prof. André Azevedo da Fon-
seca nos ajuda a refletir sobre a constru¢ao do co-
nhecimento. Aponte a camera do seu celular para o
QR code para acessar o video.




Topico - Medicamentos e terapias no tratamento
da COVID-19

O artigo Cloroquina e os efeitos adversos da atual con-
juntura politica, de Zanholo e Mendes, discute o uso
indiscriminado da cloroquina e como ele se relacio-
na com a atual conjuntura politica do pais. Aponte
a camera do seu celular para o QR code para aces-
sar o artigo.

O livro Antifa - O manual antifacista, de Mark Bray,
publicado pela Autonomia Literaria, debate o an-
tifascismo — também conhecido como “antifa” — e
detalha as taticas do movimento antifa e a filosofia
por tras dele, oferecendo insights sobre a crescente,
mas ainda pouco compreendida, resisténcia contra
a extrema-direita.

Topico - Reconhecendo as informacdes confiaveis
em saude

O artigo Consideragoes sobre o uso de evidéncias cien-
tificas em tempos de pandemia: o caso da COVID-19, de
Daniel Marques Mota e Ricardo de Souza Kuchen-
becker, publicado em 2020 na Revista Vigildncia Sa-
nitdria em Debate discute a necessidade do melhor
uso das evidéncias disponiveis sobre medicamen-
tos e terapias nao farmacoldgicas no contexto da
pandemia da COVID-19 e sua importancia para
minimizar sofrimentos e salvar vidas. Aponte a ca-
mera do seu celular para o QR code para acessar o
artigo.
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Desabastecimento
de medicamentos



Este capitulo tem os seguintes objetivos de aprendizagem:

Objetivo principal: Refletir sobre as relagdes da Politica Nacio-
nal de Assisténcia Farmacéutica e da Politica Nacional de Cién-
cia, Tecnologia e Inovacao em Satide com a situagao do desabas-
tecimento de medicamentos na pandemia de COVID-109.

Objetivos especificos:

* Refletir sobre as estratégias que o Brasil poderia ter adotado
para evitar o desabastecimento dos medicamentos do kit in-
tubacao;

* Compreender como se configura a aquisi¢ao dos medicamen-
tos no SUS;

e Refletir sobre a relacao entre o desabastecimento dos medica-
mentos e a politica de pregos.;

® Conhecer algumas estratégias possiveis de serem desenvolvi-
das por profissionais de satide em relagao ao desabastecimen-
to de medicamentos em servigos de satde.






Caso de abertura

Neste quinto capitulo, apresentamos a histdria da
enfermeira Susana e da farmacéutica Carla, que
atuam em um hospital que atende casos de CO-
VID-19.

A partir deste caso, acompanharemos os dilemas
que se constituem a partir do desabastecimento de
medicamentos e da necessidade de protocolos de
uso de kit intubacao.

Susana é enfermeira e atua ha 15 anos na area hos-
pitalar. Desde o inicio da pandemia esteve na linha
de frente, em especial na UTIL. Apesar dos anos de
experiéncia, nunca havia imaginado que veria tan-
tos pacientes precisarem de respirador artificial
para o suporte da respiragao — em cada plantao
ela ajudava a equipe com mais de 5 procedimentos
para intubac¢do. Em rarissimos casos se preocupa-
va com os medicamentos utilizados nesse procedi-
mento, porque eles sempre estavam disponiveis e
a equipe de farmadcia, que cuida do abastecimento
dos medicamentos, realizava um trabalho de ges-
tao bastante efetivo.

Com a chegada da segunda onda da pandemia de
COVID-19 no Brasil, em fevereiro de 2021, Susana
viu vdrias noticias sobre a possivel falta do chamado
Kit intubagao (medicamentos utilizados para o proce-
dimento de intubagao) enquanto estava indo para o
trabalho e, ao chegar no hospital para mais um dia de
trabalho, recebeu um comunicado do setor de farma-
cia sobre a possibilidade de falta do kit e das estraté-
gias que seriam adotadas pelo hospital nesta situagao.

Susana foi se informar com a farmacéutica, Car-
la, pois sabia das enormes dificuldades que teriam

Aponte a
camera do seu
celular para

o0 QR code e
assista ao caso,
disponibilizado
em video.
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com essa falta. Com o passar dos dias e a demora
em renovar os estoques de medicamentos, alterna-
tivas foram sendo buscadas para substituir alguns
sedativos, por exemplo. Porém Susana e a equipe
se depararam com o sofrimento dos pacientes no
procedimento, com baixa sedagao ou até mesmo
acordando.

Nas avaliagoes realizadas pela dire¢ao do hospi-
tal, alguns debates aconteceram no sentido de bus-
car estratégias. Carla explicou que havia falta dos
medicamentos no mercado mundial e que articula-
¢oes e auxilio com as Secretarias Estadual e Muni-
cipal de Satide seriam necessarias, com aquisigoes
centralizadas, uma vez que os hospitais, de forma
isolada, teriam muita dificuldade. Carla também
lembrou que desde o inicio da pandemia o hospital
nao tinha um protocolo do uso dos kits intubacao e
que esse era 0 momento do mesmo ser construido.
Foi constituida entao uma equipe para elaboragao
do protocolo e o acompanhamento didrio dos esto-
ques dos medicamentos.

Estratégias para evitar o
desabastecimento de medicamentos

Assim como descrito no caso relatado, no Brasil
vivenciamos inumeras situacoes semelhantes de
falta dos medicamentos do kit intubagao com im-
pacto nos servigos de saude.

Os medicamentos do chamado kit intubagao refe-
rem-se aos utilizados para o procedimento de Intu-
bagao Orotraqueal (IOT), previstos no protocolo de
tratamento da SARS-CoV-2 no ambito hospitalar.
Eles compoem as classes dos analgésicos, sedativos e



bloqueadores neuromusculares e sao essenciais para
garantir o sucesso do procedimento e o maximo con-
forto respiratorio do paciente (BRASIL, 2021).

Para compreender o contexto da falta desses me-
dicamentos na pandemia, vamos analisar os se-
guintes fatos:

Consumo e aquisicao

* A pandemia consumiu em 90 dias os medica-
mentos programados para consumo anual, em
situagOes ndo pandémicas.

* A aquisi¢do de novos leitos e equipamentos nao
foi acompanhada por um plano de aquisicao dos
medicamentos para o atendimento as necessidades
das pessoas em situagao de agravos da doenga.

Responsabilidade de fornecimento

* No SUS, cabe ao prestador do servigo o fornecimen-
to dos medicamentos necessarios aos procedimentos
contratados, sendo que pequenos estados e unida-
des hospitalares, de forma individual, diminuiram
seu poder de compra diante do atual contexto.

* As Secretarias Estaduais de Satuide e as Secreta-
rias Municipais de Saude tinham processos de
aquisi¢ao dos medicamentos em andamento, po-
rém nao estavam obtendo éxito nas compras.

A Anvisa e as Esferas do Governo

* A Anvisa, em 2021, publicou 2 regulamentagoes
(RDC n® 483, de 19 de marco de 2021 e RDC n®
484, de 19 de marco de 2021) que possibilitaram
aimportacao de dispositivos médicos, novos me-
dicamentos, identificados como prioritdrios para
uso em servicos de satide, bem como autorizou a
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fabricacao de medicamentos hospitalares usados
para manutencao da vida de pacientes, em virtu-
de da emergéncia de satide publica internacional
relacionada a COVID-19.

* A rede colaborativa das trés instancias de gover-
no - gestoes federal, estadual e municipal -, com
acoes articuladas, padroniza¢ao dos estoques nos
locais de saude que prestem servigos e atendimen-
tos aos pacientes, tanto para a rede publica quanto
para a rede privada, € estratégia fundamental que
deve ser incluida no conjunto de a¢des de carater
emergencial em situa¢des como uma pandemia.

Desde maio de 2020 acompanhamos uma série
de decisdes que prejudicaram o abastecimento de
medicamentos e também ag¢des de diversas entida-
des para evitar que os pacientes ficassem sem trata-
mento adequado pela falta de medicamentos.

Vamos acompanhar estes fatos apresentados na
figura 1.

MAIO DE 2020

Em maio de 2020 o Conselho Nacional
de Saude (CNS) chamou a atencdo sobre
manifestaces do Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS) e do
Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satde (CONASEMS), uma
JULHO DE 2020 vez que ambos ja haviam notificado o

Ministério da Saude a respeito de faltas

€m julho de 2020 o Ministério da Satde pontuais de medicamentos sedativos do

se comprometeu a adquirir e distribuir kit intubacao.

imediatamente para os estados, porém

esse processo teve 13 itens cancelados: 12

no julgamento e 1por inexisténcia de

proposta. Além disso, o Ministério da

Satde também cancelou a operacdo

Uruguai I, que na primeira experiéncia

obteve éxito na aquisicdo desses medica- AGOSTO DE 2020

mentos do Uruguai e poderia ter sido

continuada enquanto estratégia prioritaria. €m 20 de agosto de 2020 o Conselho
Nacional de Saude (CNS) publicou a
Recomendacdo n? 54, que apresenta
orientacdes ao Ministério da Saude e
6rgdos de controle, bem como ac6es
para aquisicdo de medicamentos para o
enfrentamento a pandemia do COVID-19.

ABRIL DE 2021

Em abril de 2021 o0 CNS publicou uma
nova recomendacdo, a de n® 7, orientando
acoes para aquisicao, distribuicao e
monitoramento publico dos medicamen-
tos contemplados no kit intubacao.

Figura 1: Decisdes governamentais acerca do fornecimento de medicamentos
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* O Conass ¢ uma entidade que congrega os Secre-
tarios de Estado da Satide e do Distrito Federal.

* O Conasems € uma associagao civil que congrega
as secretarias municipais de saude. Vale lembrar
que pela Lei n® 8142/1990 ambos passam a ter re-
presentacao no Conselho Nacional de Saude.

Diante dos fatos, podemos dizer que o Ministé-
rio da Saude deveria ter assumido a lideranca em
agOes que mitigassem o risco de desabastecimento
com as seguintes agoes:

Acompanhar o consumo
dos medicamentos e da
suplementagéo na rede
hospitalar puablica e
privada.

Elaborar e divulgar
orientacdes sobre as
etapas relacionadas aos
procedimentos de
requisicao administrati-
va e os respectivos
precos praticados dos
medicamentos
constantes do kit
intubacao.

Divulgar amplamente as
empresas produtoras e
distribuidoras desses
medicamentos.

Garantir, em carater
emergencial e articulada
com os entes federados,
todas as possibilidades
previstas em lei para a
aquisicao de medicamen-
tos, incluindo cooperagdes
€om 0S 0rganismos
internacionais para
aquisicdes no mercado
mundial.
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1,

-~ A Assisténcia Farmacéutica é uma das
PARA ; = i
SABER areas estratégicas do Plano de Contin-
géncia Nacional para Infeccao Huma-
na pelo Novo Coronavirus - COVID19
elaborado em fevereiro de 2020.

Aponte a camera do seu celular para o QR code para
acessar o Plano de Contingéncia Nacional para In-
feccao Humana pelo novo Coronavirus COVID-19.

Entao, a partir do que vimos neste topico, € possivel
refletir que as institui¢des de satde brasileiras co-
nhecem os caminhos para evitar o desabastecimento
de medicamentos e seus impactos, em especial no
caso daqueles fundamentais para o tratamento dos
agravos em pacientes por conta da COVID-19.

Quando nao agem de acordo com o que as politicas
publicas preconizam, as consequéncias sao graves,
por vezes com riscos de colapsos do sistema, situa-
cao infelizmente vivida nos hospitais brasileiros e
descrita no relato que acompanhamos das profissio-
nais Susana e Carla.

O SUS dispoe de profissionais bem qualificados
para a gestao dos servigos de satide e a normatizacao
técnica da drea da assisténcia farmacéutica da su-
porte técnico para programacao e aquisicao de me-
dicamentos. Precisamos ficar atentos a forma como
acontece a execugao das politicas publicas. N0s, li-
derangas, precisamos estar preparados para a agao!

No proximo topico vamos conhecer melhor como
deve ser feita a aquisicao de medicamentos no SUS.



Aquisicao de medicamentos no SUS

Comecamos esse topico relembrando o conceito de
assisténcia farmacéutica estabelecido na Politica Na-
cional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), de 2004:

Assisténcia Farmacéutica é um con-

+ junto de ag¢des voltadas a promocao,

EE%NDO protecao e recuperacao da saude,

tanto individual como coletiva, ten-

do o medicamento como insumo essencial e visando
ao acesso e uso racional.

Entre as agbes, estao servigos que possibilitam o
acesso a medicamentos no SUS, como:

* Pesquisa, desenvolvimento e produgao de medi-
camentos e insumos;

* Selecao, programacao, aquisi¢ao, distribuicao e
dispensacao de medicamentos;

* Garantia da qualidade dos produtos e servigos;

* Acompanhamento e avaliacdo da utilizacdo dos
medicamentos.

A PNAF, entdo, destaca em quais fundamentos
suas acoes estao pautadas. Sao:

Qualidade e Seguranca
Para garantir o acesso da populagao a servigos e
produtos mais eficazes.

Regulacao e Monitoramento

Estabelecimento de mecanismos adequados para
a regulacao e monitoragao do mercado de insumos
e produtos estratégicos para a satide, incluindo os
medicamentos.
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Uso racional de medicamentos

Promogao do uso racional de medicamentos, por
intermédio de agdes que disciplinam a prescricao, a
dispensacao e o consumo.

Por isso, ao realizar a aquisicao de medicamentos
no SUS, é preciso ter planejamento e organizagao do
que comprar; quando e quanto comprar e por fim,
como comprar.

As aquisigOes no servico publico, tanto de bens ma-
teriais quanto de servigos, sao feitas por licitagOes,
de forma que no caso de medicamentos também sao
requeridos esses procedimentos. A regulamentacao
deste processo foi feita pela Lei n® 8.666/1993, recen-
temente atualizada pela Lei n® 14.133/2021.

[,;ﬁ’ Licitagdo ¢ um procedimento admi-
LEM nistrativo preliminar a compra, que
BRANDO procura selecionar a proposta mais
vantajosa para uma institui¢ao, baseando-se em cri-
térios previamente estabelecidos e possibilitando a
administracao publica impor concorréncia entre os
participantes (BLATT; CAMPOS; BECKER, 2016).

Um dos pontos fundamentais no processo de aqui-
sicao de medicamentos é compreender como se d4 o
financiamento do SUS.

Destacamos alguns caminhos que podem subsidiar
esse conhecimento:

¢ Financiamento e Repasses de Fundo a Fundo: No
documento intitulado “Mudangas no Financia-
mento da Saude”, de autoria do CONASEMS e da



Confederacao Nacional de Municipios (CNM),
estao informagoes relevantes sobre a organizagao
do financiamento, os repasses fundo a fundo, e as
principais mudangas no financiamento da satade.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar documento.

* Planejamento e Avaliagdao do SUS: a Comissao In-
tersetorial de Orcamento e Financiamento (CO-
FIN), do CNS, subsidia conselhos de satide na
fiscalizacdo or¢camentaria e financeira dos servi-
¢os publicos de satide, colaborando na formula-
cao de diretrizes para o processo de planejamen-
to e avaliacao do SUS.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para conhecer o trabalho da COFIN no site do Con-
selho de Saude.

Voltando ao caso, os medicamentos do kit intuba-
¢ao estao inseridos no financiamento dos procedi-
mentos hospitalares.

No capitulo 2 conhecemos os trés componentes
de financiamento da Assisténcia Farmacéutica: Ba-
sico, Estratégico e Especializado.

Contudo, o financiamento para a aquisi¢cao de me-
dicamentos utilizados nos hospitais nao segue esta
logica. O financiamento, no SUS, para os hospitais,
incluindo a aquisi¢do de medicamentos, da-se por
meio do Bloco de Média e Alta Complexidade
Ambulatorial e Hospitalar.
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‘\l< Os procedimentos de média e de alta
A\ complexidade sao financiados com recur-
A Y sos do chamado teto Média e Alta Com-

plexidade (MAC). Utilizam-se instrumen-

tos para registro das atividades que contribuem para
o pagamento dos procedimentos (BRASIL, 2007).

O SUS passa por um processo de subfinanciamen-
to cronico e historico, agravado pela Emenda Cons-
titucional (EC) n® 95/2016, a despeito de contar com
normativas de financiamento bem estabelecidas e
que nao sao executadas em sua completude. Car-
valho (2007) relata alguns aspectos para essa situa-
¢ao, como a auséncia de caracterizacao clara e de
parametrizacao da atencao de média complexida-
de, definida pelos gestores como “tudo o que ndo estd
incluido na atengdo bdsica e na alta complexidade” .

Somam-se a isso os longos periodos de congela-
mento dos valores atribuidos a tais procedimentos
nas tabelas de referéncia nacional e os reajustes in-
suficientes.

Em momentos de falta de medicamentos precisa-
mos refletir sobre o que levou a esta situagao.

No préximo topico vamos discutir o impacto dos
precos abusivos e como isso pode gerar falta de me-
dicamentos.

Impacto de precos abhusivos no
desabastecimento de medicamentos

Um dos alertas que culminou no desabastecimen-
to dos medicamentos do kit intubacao nos momen-
tos mais criticos da pandemia no Brasil foram os
precos exorbitantes praticados pelos fornecedores



aos hospitais, as secretarias municipais e as secreta-
rias estaduais de satade.

A matéria Gestor de hospital sobre kit intubagdo:
Quando achamos, o preco é abusivo, da revista Exame,
de abril de 2021, demonstra as dificuldades nesse
processo de aquisicao.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a matéria da Revista Exame.

Diante de denuincias, o CNS solicitou a Anvisa, na
condicao de secretaria executiva da Camara de Re-
gulacao do Mercado de Medicamentos (CMED)’, o
monitoramento e disponibiliza¢do de relatorios pe-
rioddicos com os precos praticados no setor farma-
céutico para medicamentos associados ao enfren-
tamento da pandemia de COVID-19, assim como
informagoes sobre custos de producao e logistica
de tais medicamentos.

Em abril de 2021, o CNS ressaltou a necessidade
de ampla divulgacao dos procedimentos atuais
para realizacdo das denuincias sobre precos abusi-
vos praticados na comercializa¢ao dos medicamen-
tos em geral, especialmente, aqueles relacionados
aos procedimentos de intubacao orotraqueal.

Uma das iniciativas da Anvisa foi a criagao do pai-
nel “Importagao de vacinas e medicamentos para
IOT”. O mesmo foi elaborado visando dirimir as
duvidas relacionadas aos procedimentos para im-
portacao dos itens e é constantemente atualizado.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a matéria sobre o painel.

1 A discussdo sobre a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) sera abor-
dada nos proximos capitulos.
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Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar ao painel.

PAR A"'é? Se houve a necessidade de divulgar
REFLETIR o0s mecanismos para dentincia de pre-

¢os abusivos pelo mercado, podemos
entender que este nao é um processo de amplo co-
nhecimento da sociedade.

A falta de fiscalizacao dos pregos abusivos pra-
ticados pelo mercado de forma transparente deve
ser um aspecto que nos chama a atengao enquanto
gestores, profissionais de satide, usudrios do SUS e
liderancas!

Bermudez (2019, n. p.), pesquisador da Fiocruz,
aponta que “torna-se cada vez mais necessario
diferenciar custos e pregos e denunciar os abusos
praticados em nome do lucro”. Destaca que o lan-
camento de novos produtos, processos e tecnolo-
gias a precos extorsivos e inaceitaveis inviabiliza
qualquer sistema de protecao social, publico ou
privado.

Na aula inaugural da turma 1 do curso de forma-
cao de liderangas do Projeto Integra, o Vice-Diretor
Geral da Organizacao Pan-Americana da Saude,
Jarbas Barbosa, apresentou a relagdo entre custo,
valor e preco de tecnologias e barreiras ao acesso,
temas diretamente ligados ao que apresentamos
neste topico.

Aponte a camera do seu celular para o QR code para
assistir a gravacao da aula inaugural da Turma 1.



E qual seria a relagdo entre a producdo nacional e
o desabastecimento de medicamentos?
E isto que vamos discutir no proximo topico.

Necessidade de uma producao
estratégica de medicamentos e
insumos

A produgao de medicamentos dos laboratodrios
oficiais, assunto abordado no capitulo 3, ¢ um tema
com varios aspectos a serem analisados e, aqui nes-
te topico, chamamos a atengao para o impacto que
a falta de investimento nesses laboratorios e na pro-
ducao nacional de medicamentos nos ultimos anos
teve na disponibilizagao de medicamentos estraté-
gicos para o enfrentamento da pandemia.

I_ Imaginemos: qual seria nossa realida-
A\\ de se neste momento de emergéncia a

\‘ produgao para o abastecimento dos me-
dicamentos do kit intubacao pudesse

ser realizada pelos laboratdrios oficiais brasileiros?

Por isso a Politica Nacional de Ciéncia e Tecnolo-
gia e Inovagao em Saude (PNCTIS) defende que a
articulacao intersetorial € necessaria para a integra-
¢ao da producao cientifica e tecnoldgica com o setor
produtivo, publico e privado, garantindo a priori-
dade e a preservacao do interesse publico por meio
do fortalecimento da capacidade de gestao tecnold-
gica e da criagdo de parques tecnoldgicos regionais.

A produgao estratégica?, com foco nas necessida-
des do SUS, precisa ser norteadora para a ciéncia,

2 Nos préximos capitulos do Curso vocés terdo a oportunidade de aprofundar os estudos sobre
a produgdo nacional de medicamentos. Aguarde!
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tecnologia e inovagao. Em 2005, a 2* Conferéncia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Sau-
de aprovou uma Agenda Nacional de Prioridades
de Pesquisa em Saude, tendo como proposito:

* Respeitar as necessidades nacionais e regionais
de saude;

* Aumentar a inducao seletiva para a producao de
conhecimentos e bens materiais e processuais nas
areas prioritarias para o desenvolvimento das
politicas sociais.

A Agenda tem 24 subagendas, que podem ser con-
feridas no relatorio final da conferéncia. Aponte a
camera do seu celular para o QR code para acessar
o relatdrio.

E fundamental defendermos uma agenda da
PNCTIS que considere as necessidades do SUS e
que seja articulada/ordenada pelo controle social.
A iniciativa da 2® Conferéncia Nacional de Cién-
cia, Tecnologia e Inovacao em Satde na agenda de
prioridade demonstra a boa experiéncia de inves-
timento na constru¢ao de uma politica participa-
tiva. Todas essas questOes se intensificam quando
estamos em estado de urgéncia sanitdria, como a
pandemia. Jorge Bermudez, pesquisador da Fio-
cruz, faz reflexdes sobre o que esperamos e o que
devemos defender ao pensar nas condigoes de sau-
de para todas e todos, ao apontar que:

“A discussdo mundial que deve pautar nossa
conduta no Brasil é considerar a vacina e
as tecnologias em saude relacionadas com
a pandemia como bens publicos globais,
impedindo a especulacdo ou a exploracio de
precos abusivos, jd que nosso SUS é baseado



em principios que incluem a equidade e
integralidade, adotando a Saiide como direito
de todos e dever do Estado. Da mesma maneira,
esperamos que o novo normal pds-pandemia nos
coloque com maior solidariedade a partir das
licoes aprendidas neste periodo (BERMUDEZ,
2020, n.p.).

Com essa reflexao proposta por Bermudez, so-
mada ao conhecimento adquirido sobre algumas
possibilidades de execugao das politicas publicas,
sobre as relacoes de instancias do SUS e suas arti-
culacdes, encerramos este topico.

Na sequéncia vamos discutir como os servicos de
saude e os profissionais podem agir para evitar o
desabastecimento de medicamentos.

Servicos e profissionais de
satide: agindo para evitar o
desabastecimento

A aquisi¢ao de medicamentos requer uma equi-
pe tecnicamente preparada para todos os procedi-
mentos administrativos e burocraticos, que precisa
contar com a participagao de profissionais de sau-
de, em especial farmacéuticos com qualificagao em
gestao.

Adquirir medicamentos nao ¢ semelhante a com-
prar outros itens, requer considerar, principalmen-
te, que medicamentos sdo insumos essenciais ao
SUS, mas que precisam ser seguros e efetivos.

Segundo a Organizacao Mundial da Satde, o Uso
Racional de Medicamentos esta relacionado ao re-
cebimento de medicamentos apropriados a condi-
¢ao clinica dos pacientes, em doses adequadas as
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suas necessidades individuais, por um periodo de
tempo adequado, e ao menor custo possivel para si
e para a comunidade.

Compreender o conceito de Uso Racional de Me-
dicamentos (URM) passa também por garantir seu
abastecimento constante. Tomar este conceito de
forma mais ampliada é fundamental ao entender-
mos um SUS integral.

Nesse sentido, conforme destaca Carla no caso re-
latado esta semana, utilizar um protocolo para o uso
dos medicamentos do kit intubacao é fundamental
para garantir seu uso racional e possibilitaria um
trabalho conjunto com a equipe multiprofissional.
Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) sao documentos oficiais do SUS que esta-
belecem:

® 0s critérios para o diagnostico de uma doenga ou
agravo a saude;

* 0 tratamento preconizado, com os medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber;

* as posologias recomendadas;

® 0s mecanismos de controle clinico; e

* 0 acompanhamento e verificagdo dos resultados
terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do
SUS (BRASIL, 2021).

Os protocolos devem ser construidos por equipes
multiprofissionais. A Comissao Nacional de Incor-
poragao de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(Conitec) ¢ uma comissao de assessoramento do
Ministério da Saude e tem como atribuicOes a in-
corporagao, exclusdao ou alteracao de novos medi-
camentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicao ou alteracao dos PCDT.



Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a pagina da Conitec e conhecer os tra-
balhos da Comissao.

Outro fator importante € a contribuicao da Co-
missao de Farmadcia e Terapéutica (CFT) para a
prevencao e gerenciamento do desabastecimento
de medicamentos nos estabelecimentos de satude.
Nos niveis estaduais, municipais e locais, a CFT ¢
responsavel, entre outras agoes, pela selecao dos
medicamentos que integram as listas.

A utilizacao da Relacao Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (RENAME) é fundamental para a se-
guran¢a dos medicamentos disponibilizados, por
se tratar de instrumento racionalizador das acoes
no ambito da assisténcia farmacéutica.

A lista também deve ser adotadas nos Estados
(Relacao Estadual de Medicamentos) e nos munici-
pios (Relagao Municipal de Medicamentos).

Portanto, como vimos neste topico, a gestao da
assisténcia farmacéutica é fundamental para evitar
o desabastecimento de medicamentos. Os servicos
devem dispor de estrutura adequada e ter profissio-
nais capacitados para o desempenho desta tarefa.

Vimos nesse capitulo que o desabastecimento de
medicamentos é uma situagao-problema de longa
data enfrentada pelo SUS. Ha inameros fatores que
interferem, e compreender sua amplitude torna-
se urgente aos profissionais de satde, em especial
aqueles que atuam na gestao e aos usudrios do SUS.

O desabastecimento é multifatorial e pode ter conse-
quéncia na falta de produgao nacional, no subfinan-
ciamento do sistema da gestao sem planejamento e
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acompanhamento dos processos e no monitoramen-
to insuficiente da pratica de pregos no mercado.

Reconhecer as interfaces das politicas de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao em Satude e de Assisténcia
Farmacéutica € um caminho que fortalecera todos
0s processos que envolvem o acesso aos medica-
mentos no SUS e o combate ao seu desabastecimen-
to. O desabastecimento de medicamentos compro-
mete o cuidado em satde da populacao.

Para finalizar, é importante que vocé, como lide-
ranca em sauide, acompanhe as situacoes de desa-
bastecimento de medicamentos nos servigos, dis-
cuta esta pauta nos espacos do controle social e
busque compreender os motivos que levam a falta
dos medicamentos.

Agora vocé tem mais informacgoes para fazer sua
propria andlise sobre o caminhos possiveis para ga-
rantir o abastecimento e o acesso aos medicamentos.

Para vocé, lideranca em saude, é de extrema im-
portancia saber como se configura a aquisi¢ao de
medicamentos no SUS e estar ciente sobre as possi-
veis estratégias a serem adotadas para tal.
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Neste topico estao indicados conteudos para
complementar o seu aprendizado. Conheca-os.




Topico - Estratégias para evitar o
desabastecimento de medicamentos

Conhecga as recomendacdes do CNS relacionadas
ao tema:

A Recomendacao n® 007, de 07 de abril de 2021,
apresenta acgOes para aquisicao, distribui¢ao e mo-
nitoramento publico dos medicamentos contem-
plados no kit intubagao e outras medidas. Aponte a
camera do seu celular para o QR code para acessar
a Recomendacao.

A Recomendacao n°® 054, de 20 agosto de 2020,
apresenta orientagcoes ao Ministério da Satde e Or-
gaos de controle, bem como agdes para aquisi¢ao
de medicamentos para o enfrentamento a pande-
mia do COVID-19. Aponte a camera do seu celular
para o QR code para acessar a Recomendacao.

Topico - Aquisicao de medicamentos no SUS

Acompanhe de forma mais profunda o debate so-
bre o financiamento da Alta e Média Complexidade
no SUS, no artigo Financiamento da assisténcia médi-
co-hospitalar no Brasil de Déa Mara Tarbes de Carva-
lho, publicado na Ciéncia e Satide Coletiva. Aponte a
camera do seu celular para o QR code para acessar
o artigo.



Topico - Necessidade de uma producao
estratégica de medicamentos e insumos

Conheca o artigo E preciso fortalecer o SUS, pois toda
a vacinagdo deve ser inserida no nosso sistema puiblico
reconhecido mundialmente, publicado por Jorge Ber-
mudez no Centro de Estudos Estratégicos Fiocruz.
Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o artigo.

Topico - Servicos e profissionais de saiide:
agindo para evitar o desabhastecimento

Conheca o PCDT, recentemente publicado, sobre
Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar
do Paciente com COVID-19 — Capitulo 1: Uso de
oxigénio, intubacdo orotraqueal e ventilagdo mecinica.
Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o documento.

E acompanhe os demais pareceres da Conitec so-
bre as Tecnologias e Diretrizes para tratamento e
prevencao da COVID-19. Aponte a camera do seu
celular para o QR code para acessar o site.
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A Atencao
Basica e a
Vigilancia em
Saude



Este capitulo tem os seguintes objetivos de aprendizagem:

Objetivo principal: Compreender a centralidade da Atengao
Basica no SUS e sua interrelagao territorial com a vigilancia em
saude.

Objetivos especificos:
* Entender o papel da Aten¢ao Bésica na composi¢ao de Redes
de Atencao a Saude;
* Apresentar os desafios da Atencao Basica no enfrentamento da
pandemia de COVID-19;
¢ Avaliar a centralidade do cuidado a gestante no transcorrer da
pandemia de COVID-19;
* Refletir sobre as estratégias da Assisténcia Farmacéutica na vi-
gilancia em satde e o vinculo do usudrio com a farmadcia.






Caso de abertura

Neste sexto capitulo, vamos dar destaque a cen-
tralidade da Atencdao Basica a Satude, seu papel
antes e durante a pandemia de COVID-19 e suas
perspectivas futuras.

Para essa discussao, trazemos a historia da Dona
Zilda, que é acompanhada pela agente comunitaria
Conceicao. Observe o caso apresentado, em que ha
muito a refletir sobre os dilemas e desafios da Aten-
¢ao Basica junto a populagado a partir das decisoes
de protecao que cada um toma.

Conceicao, 32 anos, € agente comunitaria de saude
(ACS) e é responsavel pela area de abrangéncia de
maior vulnerabilidade na Unidade Bésica de Satude
(UBS) do seu bairro.

A ACS esta muito preocupada com a Dona Zil-
da, idosa de 75 anos que vem acompanhando nos
ultimos dois anos, desde que dona Zilda foi diag-
nosticada com dengue. Agora Dona Zilda se sente
isolada com a pandemia da COVID-19. Impedida
de vender as verduras que cultivava no seu quintal,
perdeu o interesse em cultiva-las e ndo tem encon-
trado suas amigas.

A idosa nao tem como se deslocar até a UBS e, as-
sim, ndo pode receber a vacina ja disponivel para
sua faixa etaria, ha dois meses, na Unidade de sau-
de ou em outros pontos, incluindo o drive-thru em
que ocorre a vacina¢ao no municipio onde reside.
Dona Zilda pediu ajuda a Conceigao, pois quer
muito se vacinar e solicita ser vacinada em uma vi-
sita domiciliar.

Joao, neto de dona Zilda, tem se recusado a leva-la
até a UBS alegando que ndo é seguro tomar a vaci-
na disponibilizada.

Aponte a
camera do seu
celular para

o0 QR code e
assista ao caso,
disponibilizado
em video.
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Joao tem 28 anos, mora com a mae e mais duas
irmas na casa de Dona Zilda. Tem levado vida nor-
mal, rejeitando todas as medidas de protecao, e di-
zendo que nao pretende se vacinar, pois, por orien-
tacdo do seu patrao, ja fez o teste rapido e testou
negativo. Joao é jardineiro de uma pequena granja
da cidade. O patrao de Joao tem a mesma idade que
dona Zilda e ja tomou as duas doses da vacina, mas
prega veementemente a ineficdcia do imunizante
distribuido na UBS do bairro.

Isadora, neta mais nova de Dona Zilda, esta gravi-
da, o que aumenta as preocupagoes de dona Zilda
e de Conceicgao.

Conceigao fica preocupada e levard a situagao da
dindmica familiar de dona Zilda para a reuniao se-
manal da equipe de saude da familia. Na reuniao,
a equipe podera definir estratégias para a aborda-
gem a ser adotada junto a familia de dona Zilda.

Nos capitulos anteriores foi discutido o papel do
SUS no enfrentamento da pandemia da COVID-19,
momento em que observamos um cendrio que exi-
ge mais do que nunca politicas sociais efetivas e
amplas, defendidas no debate mundial (SANTOS,
2020; FISHER, 2020).

Dentre as politicas sociais, evidentemente, a poli-
tica de satde se destaca e tem sido objeto de inten-
sos debates.

A discussao sobre as diversas formas de organizar
sistemas e servicos de saude transcende os especia-
listas e chega ao cotidiano das pessoas, ocupando
espagos tanto na midia comercial como das redes
sociais. Chama atencao uma importante mudanca
do enfoque da imprensa em relagao aos sistemas de
saude, especialmente aos sistemas universais.



'|'ro Os conceitos de Atenc¢ao Primaria a
LEM Saude e Ateng¢ao Basica sao usados
BRANDO como sinonimos, indicando uma
perspectiva de unidades basicas/locais de satide ou
nivel de atencao.

+ Recomendamos que vocé assista ao

5‘2"_!,‘?5%}-"? documentdrio curta-metragem SUS

em Defesa da Vida, produzido pelo

Conselho Nacional de Saude (duragao: 18 minu-

tos), e reflita sobre os avancgos e garantias de cuida-

do da populagao, além dos principais desafios para
efetivacao do SUS.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o documentario.

O SUS se organiza em Redes de Atencao a Saude
(RAS), sendo, no modelo brasileiro de Atencao Ba-
sica, a porta de entrada e o centro ordenador do sis-
tema. Composto pelas equipes de satde da familia
que se organizam nas Unidades Basicas de Saude,
o trabalho da Atengao Basica demonstra comprova-
do impacto positivo na satde da populagao, confir-
mando seu papel relevante na rede assistencial de
cuidados e contribuindo para a abordagem comu-
nitdria necessaria ao enfrentamento de qualquer
epidemia.

A Organizacao Mundial da Satude (OMS) afirma
que, no processo de enfrentamento a pandemia, os
paises tém uma chance tinica de melhorarem seus
sistemas de saiide com medidas que promovam al-
cance ao acesso universal ao setor e orienta cinco
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acoes urgentes que podem melhorar os sistemas

nacionais de satide, a fim de que o acesso chegue

as populagdes mais vulneraveis e desassistidas.
Sao elas:

Acelerar o acesso equitativo as tecnolo-
gias de combate a COVID-13 entre os
paises

Priorizar protecdo de saude e social

5 ACOES URGENTES
PARA MELHORAR 0S Apoiar comunidades mais seguras, inclu-

SISTEMAS "aﬂlouﬁls sivas e saudaveis.
DE SAUDE

e dados e infor

Investir em cuidados primarios de salde
(no caso brasileiro, a propria Atencao
Basica).

Contudo, no Brasil, o cendrio do SUS pode ser re-
sumido hoje na frase da plataforma Regiao & Redes:

“Q Brasil conta com o SUS, mas o governo
federal ndo o quer”.

Por outro lado, a Sociedade Civil — a exemplo de
importantes institui¢des — tem se organizado, de for-
ma articulada ou nao, para desenvolver alternativas
voltadas ao atendimento das demandas da popula-
¢ao, em particular das parcelas mais vulneraveis.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a plataforma Regido & Redes.




. I Vocé ja percebeu a importancia das
\

~ atividades da Atencdo Basica serem
A S desenvolvidas no territério e como o
Agente Comunitario de Saude (ACS)

tem papel de destaque nessas atividades?

Vamos voltar um pouco!

Antes de seguirmos, vamos recordar o que ja vi-
mos sobre Estratégia Saude da Familia em termos
de Vigilancia em Saude.

Estratégia Saude da Familia (ESF)

A Satuide da Familia é uma das principais estraté-
gias para reorientar o modelo assistencial do SUS
a partir da Atencao Basica (BRASIL, 1997). Os ser-
vigos estao organizados de forma a garantir a in-
sercao da comunidade. As praticas profissionais vi-
sam a promogao da saude, a prevencao de doengas
e a reabilitagdo, enfim, da promogao da qualidade
de vida da populagdo, constituindo-se em uma
proposta com dimensodes técnica, politica e admi-
nistrativa inovadoras.

A ESF esta ainda articulada ao principio da Vigi-
lancia em Saude, da inter e multidisciplinaridade e
da integralidade do cuidado sobre a populacao que
reside na area de abrangéncia de suas unidades de
saude (BRASIL, 1997).

Vigilancia em Saude
A Vigilancia em Saude depende das informacgdes

que derivam da rede de atencao do territorio re-
gionalizado. Tem por base a utilizagao de indica-
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dores técnicos e operacionais cuja fidedignidade
depende de um retrato muito proximo da realidade
regional, pois dados fiéis sao a base da informacao.

As equipes de todos os servicos que desempenham
as atividades de vigilancia estao inseridas em todas
as etapas do processo, sendo responsaveis pela coleta
e organizacao dos dados (OLIVEIRA; CRUZ, 2015).

Como os dados sao coletados onde as pessoas vi-
vem, a territorializacdo € a base do trabalho das
equipes de atengao bdsica para a pratica da vigilan-
cia em saude.

A territorializacao se caracteriza por um conjun-
to de agdes, no ambito individual e coletivo, que
abrangem a promocdo e a protecdo da saude, a
prevencao de agravos, o diagndstico, o tratamen-
to, a reabilitacao e a manutencao da saude.

Faremos aqui algumas consideragoes importantes
sobre o territdrio:

Definicao de Territorio

Territorio, segundo Milton Santos (1998) consiste
em um lugar com limites definidos onde as pessoas
vivem, trabalham, circulam e se divertem. Dele fa-
zem parte ambientes construidos e ambientes na-
turais, sendo, sobretudo, um espaco de relagdes de
poder, de informagoes e de trocas.

Dimensoes

As dimensoes de territorio e as formas de uso sao
a juridico-politica, a ambiental, a social, a cultural e
a econOmica.

Territorim
A palavra territorio vem do latim territorim e sig-
nifica terra que pertence a alguém. Qualquer espa-



¢o definido e delimitado por e a partir de relagoes
de poder se caracteriza como territorio.

I _ Neste contexto, vocé ja parou para
A\ pensar sobre a abrangéncia do terri-
¢ tério? Por que as equipes de sauide na

Atencao Basica atuam em territorios
geograficamente delimitados?

Portanto, conhecer as pessoas que constroem os
territorios é fundamental.

Vejamos um pouco mais sobre as equipes que
atuam na ESF.

Equipe multiprofissional

E na equipe multiprofissional que as situagdes
levantadas no diagndstico de satide devem ser en-
frentadas, valorizando-se a soma de olhares dos
distintos profissionais que compdem esta equipe.

Dessa forma, o impacto obtido sobre os diferentes
fatores que interferem no processo satde-doenga,
serd mais abrangente. Soma-se a equipe multipro-
fissional uma estratégia de estruturacao do traba-
lho na ESF, apoiada nos principios da vigilancia a
saude.

Agente comunitario de saude

O Agente Comunitario de Satide (ACS) é um elo en-
tre a comunidade e os servicos de saude, mas ¢ muito
mais que isso. Ele ajuda as pessoas a encontrar solu-
¢Oes mais eficazes para os seus problemas. Assim, o
ACS ajuda as pessoas e o0s servigos de saude (ARAN-
TES; SHIMIZU; MERCHAN-HAMANN, 2016):

163



164

e [dentificando areas e situacgdes de risco indivi-
dual e coletivo;

* Encaminhando as pessoas doentes as unidades
de saude;

¢ Orientando a promogao e a prote¢ao da saude;

* Acompanhando o tratamento a e reabilitacao das
pessoas doentes, orientado pelas Unidades Basi-
cas de Saude;

* Mobilizando a comunidade para a conquista de
ambientes e condi¢oOes favoraveis a saude;

¢ Notificando os servicos de saude sobre doencas
que necessitam de vigilancia.

Vocé acompanhou a preocupacao da Conceigao
com as dificuldades apresentadas por dona Zilda
e familia.

Podemos perceber o papel central da Atengao Ba-
sica e dos ACS nas estratégias de promogao e recu-
peragao da saude no territdrio de suas atividades.

N tornam responsaveis pelas pessoas e
L S suas familias, a0 mesmo tempo que co-
nhecem as fragilidades e potencialida-

des do meio em que estao inseridas.

' I Devemos ter claro que as equipes se
\\

Essa forma de organizagao da Atengao Basica/ESF
possui consonancia no modelo de vigilancia em sau-
de, a qual busca ampliar a concep¢ao de saude ao
considera-la resultante das condi¢des de vida, nao
somente como auséncia de doenga, tendo como obje-
to de atencao a compreensao do sujeito e seu contex-
to de vida, passando pela garantia de acoes integrais
que visam a prevenir doengas e promover a satude.

Agora que entendemos o papel da Atengdo basica/
ESF, chegou a hora de conhecer seus desafios.



Desafios da Atencao Basica no
enfrentamento da pandemia

Considerando que a vigilancia em satide realizada
pelas equipes da ESF ¢é a base do atendimento am-
pliado a populagao, até que ponto a descontinui-
dade de suas atividades, no primeiro momento
da pandemia, foi perigosa na légica ampliada da
atencao a saude?

+ O desmonte da Atencao Basica a
PARA' Satide é anterior a pandemia de CO-
REFLETIR vp_ 19, Vejamos 2 fatos:
O primeiro, de longa data, refere-se a visao dis-
torcida defendida pela classe dominante que busca
privilegiar o fortalecimento no setor saude, de uma
concepgao voltada para uma estratégia predominan-
temente hospitalar em detrimento de uma visao am-
pliada de satide, apoiada na organizagao em rede.
O segundo, ocorrendo desde 2017, com as altera-
¢oes na Politica Nacional de Atencao Basica (PNAB,
2017), tais como:
e A flexibilizagao e descaracterizacao da ESF como
modelo assistencial primordial da Atenc¢ao Basica;

¢ As mudancas nas formas de financiamento tra-
zidas pelos programas Saude na Hora e Previne
Brasil, que apontam para a desvinculacao da ESF
dos seus atributos essenciais e derivados (em es-
pecial: integralidade, coordenacao do cuidado,
orientagdo comunitdria e familiar), enfraque-
cendo uma caracteristica primordial da Atengao
Basica - sua ligagao e responsabilidade sanitaria
com os territdrios.
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Neste cendrio, deparamo-nos com um desafio
sem precedentes para a ciéncia e para a sociedade:
a pandemia de COVID-19, que cobrou respostas ra-
pidas e diversas dos sistemas de satde.

Um exemplo foi a resposta sanitdria exigida no
primeiro momento da pandemia, na maioria dos
paises do mundo, com agdes de enfrentamento
centradas nos servigos hospitalares, como amplia-
¢ao do numero de leitos, especialmente, de uni-
dades de tratamento intensivo, e de respiradores
pulmonares. As a¢des da Atengao Basica foram mi-
nimizadas, ou, algumas vezes, desconsideradas.

No entanto, a importancia dispensada a adequa-
da estruturacao da atencao especializada voltada
aos casos mais graves da COVID-19 nao atendeu
as varias faces apresentadas pela doenga. Mas logo
os impactos e comportamento da pandemia acen-
deram o alerta para a importancia desse aspecto e
para a necessidade de efetivacdao dos cuidados ine-
rentes ao ambito da Atencgao Basica.

Conforme ja abordamos em semanas anteriores do
curso, os grupos mais vulnerabilizados socioecono-
micamente, tais como os moradores das comunida-
des e favelas, as populagdes quilombolas, as pessoas
em situagao de rua e os povos indigenas, enfrentam
sérias dificuldades. Para esses grupos as medidas
preventivas ou curativas apresentadas se mostraram
insuficientes e inadequadas as suas realidades.

A necessidade da reorganizagao da Atengao Basi-
ca em tempos de pandemia € fator imperativo

~ decorrentes da pandemia, como tam-

S bém das demais necessidades da po-
pulacdo, tais como: o atendimento a

pessoas com doencas cronicas, o atendimento as

| . Como dar conta, tanto das demandas
\A



gestantes, as campanhas de vacinagao e tantas ou-
tras? Qual a duracdao da pandemia? Como organi-
zar o atendimento com seguranga para a populacao
e para o trabalhador?

Nao temos uma resposta certeira para as questoes
apresentadas, mas € certo que os gestores e gerentes
precisam catalisar todas as potencialidades da Atengao
Basica numa perspectiva de reorganizar os seus ser-
vigos para, simultaneamente, enfrentar a pandemia e
manter a oferta regular de suas a¢des, mantendo o seu
papel de orientadora das Redes de Atencdo a Satude
(RAS), adequando-se ao atual contexto sanitdrio.

Vamos analisar algumas estratégias desenvolvi-
das para a retomada de rumo:

Recomendag¢ao CNS n® 56/2020:

O Conselho Nacional de Saude recomendou a
adocao de medidas de fortalecimento da Atencao
Basica no enfrentamento a pandemia de COVID-19
com a publicacdo da Recomendagao n° 56/2020.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a Resolucao.

Instrumento Orientador Conass - Conasems:

O Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude (Conasems) e o Conselho Nacional de
Secretarios de Sauide (Conass) publicaram o Guia
Orientador para o enfrentamento da pandemia Covid-19
na Rede de Atencio a Satide.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o documento.
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Recomendagodes - Observatorio COVID-19 Fiocruz:

O Observatorio COVID-19 da FIOCRUZ publicou
em maio de 2020 as Recomendacoes para a organizagio
da Atengdo Primdria a Satide no SUS no enfrentamento
da COVID-109.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o documento.

Rede de Pesquisa em APS - ABRASCO:

A Rede de Pesquisa em APS - ABRASCO desen-
volve o estudo “Desafios da atencao basica no en-
frentamento da pandemia da Covid-19 no SUS,
pela sua capilaridade, na busca de alternativas
para fortalecimento da ABS no enfrentamento da
Pandemia”, em cujos resultados estao descritas as
principais atividades da ABS e suas dificuldades e
constrangimentos enfrentados no cuidado ao usua-
rio no transcorrer da pandemia.

Sistematizando as orientagdes das diferentes ex-
periéncias, temos:

* Adequada protegao dos profissionais de satude,
com seguranga, evitando, também, que sirvam
de fonte de contaminacao;

* Mudangas organizacionais compativeis com a
realidade local;

* Necessidades de apoio logistico e operacional;

* Formacao e educacao permanente dos profissio-
nais de satde;

* Mapeamento de potencialidades e dificuldades
de cada territorio;

® Retaguarda necessaria a uma agao coordenada
da Atencao Primaria a Saude;

¢ Parcerias com as organizagdoes comunitarias, po-



tencializando habilidades e estimulando a soli-
dariedade;

* Garantia de equipamentos de protecao indivi-
dual (EPI) e capacitacdo dos profissionais para o
uso correto dos EPIL

As experiéncias da Atengao Primdria a Saude
(APS) no combate a pandemia de COVID-19 refle-
tem a resiliéncia e o compromisso dos profissionais
de satide, da gestao e do SUS de assegurar cuidado
aos usuarios.

A iniciativa APS Forte no SUS no combate a CO-
VID-19, promovida pela Organizagao Pan-Ameri-
cana da Saude no Brasil (OPAS/OMS) e pelo Mi-
nistério da Saude, visa a dar visibilidade as boas
praticas desenvolvidas pelos profissionais da Aten-
cdo Primaria a Satde (APS) do Sistema Unico de
Saude (SUS) de todo o pais.

Conheca a publicacao APS Forte no SUS —no comba-
te a pandemia de COVID-19, que retne as vivéncias e
ferramentas das praticas premiadas e reforca a im-
portancia da APS na resposta a pandemia.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o documento.

Os desafios da Atengao Basica na pandemia de CO-
VID-19 também se estendem para as fragilidades
da assisténcia a gestantes e mulheres no pds-parto.
No proximo topico vamos abordar esse tema.
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Importancia da Atencao Basica no
cuidado de gestantes e puérperas

O Observatorio Obstétrico Brasileiro Covid-19
(OOBr Covid-19) demonstra que o numero de mor-
tes de mulheres gravidas ou no pds-parto (puérpe-
ras) por infecgdes respiratorias e outras complica-

¢Oes triplicou em 2021, em relagdo a média semanal
de 2020.

1y,

PARA ( )
SABER[y
MAIS

Conheca o Observatorio Obstétrico Brasileiro Co-
vid-19 (OOBr Covid-19)

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o site.

Saiba mais sobre este tema na noticia Pandemia revela
fragilidades da assisténcia a gestantes e mulheres no pds-
parto, publicada pela Agéncia Senado.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a noticia.

Esta é a realidade que estamos enfrentando: fra-
gilidade e falta de cuidado com a satide materna,
que ficam ainda mais evidentes quando temos uma
situagao de sobrecarga do sistema de saude.

A regularizagao das atividades da Atengao Basica/
ESF constitui a alternativa possivel para retomada
de uma pratica de cuidado que acompanha e orien-
ta a gestante e a puérpera nos cuidados necessarios
a sua seguranga.



Como minimizar essas questoes?

Considerando que, no momento atual, as gestan-
tes e as puérperas constituem grupo de risco frente
a COVID-19, as orientagoes para o acompanhamento
das gestantes em toda a rede de atencao, mas princi-
palmente na atencao basica, devem ser reorganizadas
para garantir a seguranca e continuidade do cuidado.

Neste sentido, a Atencao Basica no SUS tem se re-
inventado: “As equipes estdo descobrindo novas
formas de cuidado a distancia por telefone, por
WhatsApp, por visitas peridomiciliares dos ACS,
mas faltam recursos, internet, oximetros, termo-
metros infravermelhos, educagao permanente para
os profissionais, equipamentos de protecao indivi-
dual”, apontam Giovanella e colaboradores (2020).

No proximo capitulo vamos discutir a articulacao
entre a Assisténcia farmacéutica e a Vigilancia
em Saude na Atencao Basica para achar caminhos
para os desafios que vimos até aqui.

A articulacao entre a Assisténcia
Farmacéutica e a Vigilancia em Saide
na Atencao Basica

A Assisténcia Farmacéutica tem como um de seus
fundamentos promover o acesso da populacao aos
medicamentos essenciais de forma correta, com
vistas a integralidade do cuidado e a resolutivida-
de das acOes em saude.

Considerando que a assisténcia farmacéutica en-
globa diferentes dimensoes: técnica, cientifica, ad-
ministrativa e politica, abrangendo posicao estra-
tégica para o sistema de satude, sua estruturagao
nas Redes de Atencdao com destaque para a atengao
basica deve sempre ser considerada.
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Dispensacao Programacao

Assisténcia
Farmaceutica

Distribuicdo Aquisicao

Armazenamento

Como se organiza a assisténcia farmacéutica na
Atencao Basica no seu municipio?

Vocé identifica as atividades profissionais na re-
solucdo de problemas relacionados aos medica-
mentos para melhoria da qualidade de vida dos
usudrios? A visita domiciliar é identificada como
instrumento fundamental para se conhecer o am-
biente familiar do usuario?

+ Como se organiza a assisténcia far-
5‘5‘2'{‘5%)."? maceutica na Atengao Basica no seu
municipio?

Vocé identifica as atividades profissionais na resolu-
cao de problemas relacionados aos medicamentos para
melhoria da qualidade de vida dos usudrios? A visita
domiciliar é identificada como instrumento fundamen-
tal para se conhecer o ambiente familiar do usudrio?



Sao questdes como essas que expressam a necessidade
de agdes que contribuam para o trabalho integrado na
assisténcia a sauide, para o vinculo com os usudrios e
também para otimizar a adesao ao tratamento.

Um bom exemplo nesse sentido € o rastreamento arti-
culado com a vigilancia em satide e 0 acompanhamento
dos grupos prioritarios, como usudrios acometidos de
tuberculose, para acompanhamento da adesao ao tra-
tamento proposto. Cabe também, por exemplo, para os
casos de meningite, de hanseniase e de leishmaniose na
area de abrangéncia da Estratégia de Satide da Familia.

I Com a pandemia, como garantir a estru-
X ~ turacdo da assisténcia farmacéutica? Como

L S garantir o acesso aos medicamentos de uso

continuo aos usudrios, respeitando as de-

fini¢des de isolamento? Como dar continuidade a uma
terapéutica segura aos idosos e grupos vulneraveis?

Algumas medidas estao sendo tomadas:

* As Secretarias Estaduais de Sauide tém emitido
normas reguladoras que orientam a reorganiza-
cdo da assisténcia farmacéutica do Sistema Unico
de Satide com vistas a: garantia do acesso as tec-
nologias em saude, telefarmdcia e promogao do
uso racional de medicamentos e seguranca na dis-
pensacao (LULA-BARROS; DAMASCENA, 2021)

*O Conass e o Conasems indicam as seguintes
orientacoes:

* Realizagao de atendimento domiciliar sempre
que possivel para usudrios com graves limita-
¢Oes funcionais e alta dependéncia de cuidados.

* Garantia de medicamentos para as condi¢oes
cronicas, com prorrogacao do prazo de recei-
tas, ampliagao do prazo de validade de novas
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receitas, entrega de maior volume de unida-
des de medicamento.

¢ Avaliacao dos exames de rotina programados
nos planos de cuidado para esse periodo: re-
programar os possiveis de serem adiados e
realizar os necessarios.

® Garantia das Visitas peridomiciliares; busca
ativa dos usudrios em situagao de risco e pa-
cientes cronicos (whatsapp ou telefone).

* Recepgao de sintomaticos respiratdrios na
Unidade Basica de Satude.

¢ Entrega domiciliar de medicamentos para pa-
cientes cronicos.

I_ O contexto atual permite observar
\A ~ avangos na integragao das politicas de
A S Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Sau-

de, de Vigilancia em Saude e de Assis-
téncia Farmacéutica.

Vamos analisar:

* O enfrentamento da pandemia da COVID-19 tem
exigido uma base bem informada de cientistas e
pesquisadores apoiados na pesquisa sobre a di-
namica da doenca e de sua transmissao.

* Os testes para identificagao do virus e suas varian-
tes, pesquisa sobre vacinas e tratamentos, esfor¢os
no desenvolvimento e testagem de solugdes far-
macoldgicas e outros tipos, tém ocupado a rotina
dos pesquisadores.

¢ Os rastreamentos de casos contam com a efetivida-
de davigilancia em satde. Medidas de isolamento e
quarentena, com o objetivo de interromper a trans-
missao na comunidade e mitigar seus impactos na
saude humana, sdo continuamente notificadas.
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Perceba que a vigilancia em satde consiste em
uma estratégia essencial em um sistema de satde
publica, para coleta, analise e interpretacao de da-
dos aos tomadores de decisao, para planejamento
e intervencao (TEIXEIRA, 2004).

Essas estratégias dao concretude as a¢oes de vigi-
lancia em satide. Identificamos, nas estratégias da
Assisténcia Farmacéutica, o gerenciamento de risco
no uso dos medicamentos, incluindo as orientagoes
nas agoes de farmacovigilancia e uso racional de
medicamentos e outras tecnologias em saude.

Diante dessas consideragodes, evidencia-se que a
integracao entre as politicas de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagao em Satde, de Vigilancia em Saude e de
Assisténcia Farmacéutica ja consolidam efetivos
avangos.

A organizagao do SUS apoiado nas Redes de Aten-
¢ao a Saude e na centralidade da Atenc¢ao Basica no
cuidado a satde da populagao brasileira se faz cada
dia mais necessaria.

Cabe a sociedade, de forma articulada e solidaria,
lutar para conquistar o principal: “melhores condi-
¢Oes de vida e satide para todos os cidadaos brasi-
leiros” (CARVALHO, 1993, p. 24).

E as liderangas em satide devem sempre se ques-
tionar como podem gerar agoes articuladas que le-
vem a melhores condi¢Oes de satde e vida para o
territorio em que vivem/atuam.

175



1/,
’

PARA \ )
SABER

MAIS

Neste topico estao indicados conteudos para
complementar o seu aprendizado. Conheca-os.




Topico - A Atencao Basica na centralidade da
atencao a saiide

Recomendamos a leitura do artigo Estratégia Satide
da Familia: Clinica e Critica, de Luis Claudio de Sou-
za Motta e Rodrigo Siqueira, publicado na Revista
Brasileira De Educacdo Médica. Aponte a camera do
seu celular para o QR code para acessar o artigo.

Topico - Desafios da Atencao Basica no
enfrentamento da pandemia

Recomendamos a leitura do artigo A contribuicio
da atengdo primdria a satide na rede SUS de enfrenta-
mento a COVID-19, de Ligia Giovanella e colabora-
dores, publicado na Saiide em Debate. Aponte a ca-
mera do seu celular para o QR code para acessar o
artigo.

Topico - A articulacao entre a Assisténcia
Farmacéutica e a Vigilancia em Saiide na Atencao
Basica

Recomendamos a leitura do artigo Assisténcia far-
macéutica integrada ao processo de cuidado em satide:
gestdo clinica do medicamento, de Cassyano Janudrio
Correr, Orenzio Soler e Michel Fleith Otuki, publi-
cado na Revista Pan-Amazonica de Satide. Aponte a
camera do seu celular para o QR code para acessar
o artigo.




Recomendamos a leitura do artigo Assisténcia far-
macéutica na pandemia da Covid-19: uma pesquisa do-

=
cumental, de Débora Santos Lula-Barros e Hylane
Luiz Damascena, publicado na revista Trabalho,
= Educacdo e Saiide. Aponte a camera do seu celular

para o QR code para acessar o artigo.
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Inovacao

em saude e
incorporacao de
medicamentos



Este capitulo tem os seguintes objetivos de aprendizagem:

Objetivo principal: Compreender a importancia da inovagao em
farmacos e medicamentos e como ocorre a incorpora¢ao de me-
dicamentos no Sistema Unico de Saude (SUS).

Objetivos especificos:

* Compreender a integracao da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao em Saude (PNCTIS), da Politica Nacio-
nal de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e da Politica Nacional
de Vigilancia em Satide (PNVS) na inova¢ao de medicamentos;

e [dentificar a relevancia da PNCTIS na inovacao de medica-
mentos, destacando a necessidade de financiamento;

* Entender como se da a incorporacao de novos medicamentos
no SUS;

* Desenvolver postura critica em relacao as patentes de medica-
mentos.






Caso de abertura

O caso deste capitulo traz o caso da Alice, que
corre o risco de ter seu tratamento de artrite reu-
matoide interrompido por falta de medicacdo. Esta
falta pode acontecer devido a alta busca pelo medi-
camento que ela utiliza, o qual tem sido indicado
para tratamento experimental para COVID-19.

Acompanhe a situagao de Alice e, em seguida, va-
mos discutir as consequéncias desses acontecimentos.

Em 2015 Alice foi diagnosticada com Artrite Reu-
matoide aos 25 anos de idade. De 2015 a 2019 ela se
tratou com diferentes esquemas medicamentosos,
pois nao conseguia controlar a atividade da doenga,
considerada alta, o que resultou em muitas dores,
noites de sono perdidas e deformagdes nas maos
e nos pés. Apds fazer uso de prednisona, hidroxo-
cloroquina, metotrexato, leflunomida, etarnecetpe
e adalinumabe (em diferentes esquemas posologi-
cos e associagoes, segundo o Protocolo Clinico e as
Diretrizes terapéuticas da Artrite Reumatoide), ela
iniciou em 2020 o tratamento com Actemra® (to-
cilizumabe). Depois de cinco meses a Artrite Reu-
matoide foi controlada, agora Alice ndo tem mais
dores, consegue dormir durante toda a noite e, con-
sequentemente, tem melhor disposicao para reali-
zar as atividades didrias.

Em fevereiro de 2021 Alice leu uma reportagem
que indicava que o medicamento que ela utiliza
(tocilizumabe) esta sendo utilizado como off label
(indicagdes nao aprovadas em texto de bula) no
tratamento de pacientes com COVID-19 em esta-
do grave. No inicio, Alice ficou feliz, pois pensou
que se pegar COVID-19 terd pouca chance de ter

Aponte a
camera do seu
celular para

o0 QR code e
assista ao caso,
disponibilizado
em video.
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essa doenga na forma grave, porém, ela se deparou
com um informe da empresa Roche (industria que
fabrica o Actemra®) a Anvisa sobre o aumento de
demanda e a consequente possivel falta do medi-
camento no mercado brasileiro. Diante dessa reali-
dade, Alice fica angustiada toda vez que vai buscar
o tocilizumabe no local de dispensacao de medica-
mentos do Componente Especializado da Assistén-
cia Farmacéutica, pois ndo sabe se 0 medicamento
estard ou nao em falta.

Integracao das Politicas e Inovacao
em Saude

Refletindo sobre o caso de Alice, conseguimos
identificar a importancia do acesso a medicamentos
inovadores que apresentam seguranga, efetividade
e qualidade. Para isso, faz-se necessaria a integra-
cao das politicas que compoem o Projeto Integra: a
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
em Saude (PNCTIS), a Politica Nacional de Assis-
téncia Farmacéutica (PNAF) e a Politica Nacional
de Vigilancia em Sadde (PNVS). Confira algumas
informacodes sobre cada uma delas.

Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inova-
cao em Saude

A PNCTIS abrange a estratégia de sustentacado e
fortalecimento do esfor¢o nacional em ciéncia, tec-
nologia e inovagao em saude a partir da constru-
¢ao de uma agenda de prioridades de pesquisa que
atendam as necessidades do SUS.

O fomento a pesquisa em saude e o estimulo a



produgao nacional podem contribuir para o acesso
a medicamentos inovadores, com qualidade e eco-
nomia (BRASIL, 2008).

Atualmente, os 21 Laboratorios Oficiais Brasilei-
ros atendem, juntos, a 30% da demanda de medica-
mentos do SUS (ALFOB/CFF, 2019).

Politica Nacional de Vigilancia em Saude

A PNVS, em especial a Vigilancia Sanitaria, € res-
ponsavel por implementar acoes capazes de elimi-
nar, diminuir ou prevenir riscos a saude em todas
as etapas que envolvem o medicamento: da produ-
¢ao ao consumo e descarte, garantindo produtos
seguros, eficazes e com qualidade.

Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

A relevancia da PNAF fica destacada no caso de
Alice, refletindo uma situagao vivida por muitos
brasileiros. Fica nitida a integralidade do cuidado,
que prové os medicamentos necessarios nas varias
etapas do tratamento, proporcionando o acesso aos
farmacos com maior custo individual, maior com-
plexidade ou com tratamentos que resultam em
gastos crescentes ao longo do tempo, sempre de
acordo com Protocolos Clinicos de Diretrizes Tera-
péutica (PCDT).

LE M+(jt Discutimos sobre 0os PCDT no capitu-
BRANDO o 05. Se necessario, reveja o conteudo.
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Para aprofundar nos temas desta semana, vamos
conhecer como o medicamento que Alice esta utili-
zando no momento, Tocilizumabe, foi incorporado
no SUS:

* Medicamento Tocilizumabe

O medicamento Tocilizumabe foi desenvolvido
pela companhia farmacéutica japonesa Chugai Phar-
maceutical Co., Ltd., em parceria com a Hoffmann-
La Roche, empresa Suiga, e langado no mercado em
2005 com o nome Actemra® e RoActemra®.

Esse medicamento é um anticorpo monoclonal
humanizado, ou seja, ¢ um medicamento de ori-
gem bioldgica que, neste caso, atua com precisao na
proteina que causa a inflamagao cronica da artrite
reumatoide e consequentemente as manifestagoes
clinicas desta doenca (VON DER WEID; LOU-
RENCO, 2021).

* Instituto Nacional de Propriedade Intelectual
(INPI)

O Instituto Nacional de Propriedade Intelectual
(INPI), responsavel por conceder patentes e outros,
concedeu patente para o Tocilizumabe em 1997.

Logo, a empresa detentora da patente — Chugai
Pharmaceutical — , pertencente ao grupo Roche,
teria exclusividade de producao e venda por vinte
anos no Brasil.

* Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

A Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa) concedeu o registro para o Tocilizumabe em
janeiro de 2009.

A incorporagao deste medicamento na Rela¢do
de Medicamentos Essenciais (Rename) se deu em
2013, tendo o uso aprovado somente para o “trata-



mento de artrite reumatoide ativa, moderada a gra-
ve em pacientes adultos, quando tratamento ante-
rior adequado com, pelo menos, um medicamento
antirreumatico modificador da doenga (DMARD)
nao tenha trazido os beneficios esperados” (RO-
CHE, 2019, p. 3).

* Custo do medicamento

Em 2021, o preco de fabrica de um frasco de 4ml
de Tocilizumabe intravenoso com concentracao de
20 mg/ml é de R$ 715,45.

Vale a pena ressaltar que a dose maxima € de
800mg por més, ou seja, um paciente pode necessi-
tar de até 10 frascos, resultando em um gasto men-
sal de R$ 7.154,50.

No caso de abertura deste capitulo vimos que o
Tocilizumabe esta sendo utilizado no tratamento
de pessoas com COVID-19 grave, o qual é realizado
somente em pacientes hospitalizados.

O uso para essa indicagao ainda ¢ off label, logo,
ainda esta em estudo a efetividade do uso des-
se medicamento para o tratamento da COVID-19
em comparagao com outros possiveis tratamentos.
Porém, a tinica empresa que o fabrica mandou um
informe a Anvisa alertando sobre a possibilidade
de sua falta, como consequéncia do aumento da de-
manda.

Usa-se o termo off label para se referir ao uso di-
tferente do aprovado em bula ou ao uso de produto
nao registrado no orgao regulatorio de vigilancia
sanitdria no pais, que, no Brasil, é a Anvisa.
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P Diante desse panorama podemos

5‘25{‘5%"? questionar:

1- Como € o processo de desenvolvimento de um
novo medicamento?

2- Como se da a incorporagao de novos medica-
mentos no SUS? Como se estabelece o preco dos
medicamentos?

3- Como as patentes de medicamentos podem in-
terferir no acesso a populagao?

Vamos agora responder a essas perguntas nos to-
picos que seguem. Com esse conhecimento, enten-
deremos melhor o caso de Alice.

Desenvolvimento de novos
medicamentos

Para iniciar este tdpico, precisamos destacar al-
guns conceitos:

Principio ativo:

O principio ativo, também denominado farmaco,
¢ o componente farmacologicamente ativo, ou seja,
aquele que devera exercer efeito farmacoldgico.

Medicamentos:

Os medicamentos sao produtos feitos a partir de
farmacos (além das substancias que conferem ta-
manho, forma e estabilidade) que podem ter as se-
guintes finalidades:

Profilatica: Ajuda a evitar doengas. Exemplos: so-
ros, vacinas, complementos vitaminicos.



Curativa: Elimina a causa ou corrige uma funcao
corporal deficiente. Exemplos: antibioticos, antivi-
rais, antiparasitarios.

Paliativa: Alivia sintomas como dor, febre, vomito
e ansiedade. Exemplos: antiinflamatdrios, ansioliti-
cos ou calmantes.

Diagnéstica: Utilizados para diagnosticar doen-
cas. Exemplos: contrastes radiologicos (renal, he-
patico, digestivo).

Atualmente ainda hd muitas doengas que nao pos-
suem cura, algumas delas possuem medicamentos
que contribuem para o seu controle e amenizagao,
porém nem todos sao efetivos ao longo do tempo.

A ciéncia ainda tem muito a contribuir no desen-
volvimento de farmacos efetivos, seguros, conve-
nientes e com baixo custo.

No esquema a seguir € possivel ter uma visao ma-
cro do processo de desenvolvimento de novos me-

dicamentos.
0 investimento para a producdo de Para realizar essa pesquisa, grandes
novas medicamentos é alto, em meédia empresas farmaceéuticas trabalham
sao gastos 138 bilhdes de dolares para juntamente com startups (pequenas
cada novo medicamento desenvolvido, empresas que buscam explorar atividades
sendo necessarios de 5 a 12 anos inovadoras no mercado), universidades e
® (BNDES, 2018). > centros de pesquisa.

L] [ ]

0 desenvolvimento de produtos A descaoberta de um novo principio ativo,
farmacéuticos inovadores requer uma primeira etapa do desenvolvimento,
robusta estrutura que engloba: exige intensa pesquisa. Em media sdo

testados 10.000 compostos iniciais para
* Recursos humanos especializados; encontrar uma molécula promissora.

- Laboratorios devidamente equipados;
+ Mecanismos de financiamento a pesquisa e
Sistema regulatario.
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/ n . . ~
A\< Vocé sabe a diferenca entre inovagao e
'\ invencao?

Segundo Vieira e Ohayon (2006) uma

invencao se refere a descoberta de um

novo principio ativo ou uma nova molécula. A ino-

vacao se da quando essa nova entidade quimica

tiver sua eficdcia comprovada no combate a uma

doenca e seu consumo for viabilizado através de
um novo medicamento colocado no mercado.

A inovacao pode ser radical, quando se trata de
algo completamente novo, ou inovagao incremen-
tal, quando se tem uma melhoria de um produto,
que ja esta sendo comercializado, sem diferencas
terapéuticas.

Apbs a descoberta do principio ativo, devem se
seguir os estudos, divididos em duas fases:

* Pré-clinica

Estudos in vitro (feito com células, colhidas de um
ser vivo, e multiplicadas em laboratdrio) e poste-
riormente in vivo (feito em organismos vivos, como
camundongos). Nesta fase deve ficar comprovada
a seguranca para se realizar testes em humanos.

* Clinica

Realizada em humanos. Etapa longa que se subdi-
vide em trés fases:

Fase 1: Em um pequeno grupo de voluntarios sau-
daveis sao feitos testes iniciais de segurangca, ava-
liando a maior dose tolerada e a menor dose que
apresenta efeito.

Fase 2: Em pequeno ntimero de pacientes com a
doenga sao realizados teste de seguranga e eficcia,



verificando a efetividade do medicamento e defi-
nindo a frequéncia e a dosagem do farmaco (regi-
me terapéutico).

Fase 3: Em um maior nimero de pacientes sao
realizados testes com a dose e o regime terapéutico
definidos e é comparado com um outro grupo que
receberd outro medicamento ou placebo para se
comparar a efetividade do tratamento, potenciais
efeitos adversos e contraindicagoes.

A inovagao é considerada essencial para manter a
competitividade no setor farmacéutico, o que justi-
fica essa drea ser a que mais investe em Producao
e Desenvolvimento (P&D), apesar da necessidade
de altos investimentos de longo prazo com grande
incerteza.

A pandemia de COVID-19 representou uma gui-
nada para as industrias farmacéuticas investirem
ainda mais em P&D. A esperanca de apresentar
para o mercado mundial um medicamento ou va-
cina que contribuisse para o controle da pandemia
abriu uma corrida sem precedentes entre as indus-
trias farmacéuticas, além da readequagao da pro-
ducdo de medicamentos e insumos ja existentes
para atender as necessidades globais.

Na saade publica, a importancia de um medica-
mento inovador esta no valor terapéutico e no bene-
ficio que produz para o paciente e para a sociedade.

As atividades de P&D do Brasil estdo concentra-
das nas pesquisas académicas e em institui¢oes go-
vernamentais: universidades federais, estaduais,
centros publicos de pesquisa, etc. A lei de inovagao
aproximou o setor privado das universidades com
o objetivo de promover a pesquisa e a inovagao.
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o Orcamento 2021 compromete o fu-
5‘2,‘;,{‘5%-"? turo da ciéncia brasileira

Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagoes so-
freu corte de 29%. Ministro vé situagao “critica” e
teme corte de bolsas no CNPq.

Na reportagem de 09 de abril de 2021, acessivel
via QR code, Herton Escobar alerta para a redugao
do orcamento do Ministério da Ciéncia, Tecnolo-
gia e Inovagoes (MCTI), destacando que, tendo em
vista “o crescimento da comunidade cientifica ao longo
das ultimas décadas, o orcamento pode ser considerado o
menor da histdria, em termos da sua capacidade de aten-
der as demandas do setor” (ESCOBAR, 2021, n.p.). A
matéria ainda cita a afirmacdo presente em docu-
mento da Sociedade Brasileira para o Progresso da
Ciéncia (SBPC), o qual ressalta que “as instituicoes
que produzem CT&I (ciéncia, tecnologia e inovagdo) po-
dem ter suas atividades muito reduzidas, ou mesmo pa-
ralisadas, caso seus orcamentos ndo sejam minimamente
recompostos” (ESCOBAR, 2021, n.p.).

Diante de necessidades evidentes de investimen-
to em Ciéncia e Tecnologia no nosso pais, depara-
mo-nos com decisdes que vao na contramao deste
crescimento.

Como esses cortes no financiamento impactam na
resposta do pais a pandemia de COVID-19? Como
os espacgos de controle social debatem o financia-
mento da Ciéncia no Brasil?

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a matéria.



Como vimos no capitulo 3, no ano de 2008 os La-
boratdrios Oficiais Brasileiros receberam maior fi-
nanciamento através da politica do Complexo In-
dustrial da Saude.

O estabelecimento de Parcerias para o Desenvol-
vimento Produtivo (PDP) permitiu a amplia¢ao do
faturamento, investimento em estrutura, a incor-
poragao de tecnologias para produgao de medica-
mentos sintéticos e bioldgicos e a diversificagao de
medicamentos basicos e para doencgas negligencia-
das e drogas orfas. A falta de continuidade desses
investimentos tem um impacto negativo na capaci-
dade do Brasil alavancar a industria nacional.

+ ro Drogas orfas sao aquelas destina-
LEM

das a doengas raras, definidas pela

BRANDO Anvisa, na RDC n° 205, de 28 de de-

zembro de 2017, como “aquela que

afeta até sessenta e cinco pessoas em cada cem mil
individuos” (ANVISA, 2017).

A partir de leis, decretos e portarias que embasam
o SUS e o Complexo Econdmico e Industrial da
Satde, vejamos 3 marcos legislativos importantes
para a regulagao das PDPs:

Portaria n° 837, de Portaria n° 2.531, de Portaria de

18 de abril de 2012, 12 de novembro de Consolidagédo n° 5,

que define as dire- 2014 de 28 de setembro
trizes e critérios de 2017

para o estabeleci-
mento das PDP

N —7—/]/ \N—7]FF \N\—7F7]F




Institui¢des publicas e empresas privadas submete-
ram propostas ao Ministério da Saude para o estabe-
lecimento de parcerias. As PDPs permitem a amplia-
¢ao do acesso da populagao a produtos estratégicos,
o que diminui a vulnerabilidade do SUS; permite
reduzir as dependéncias produtivas e tecnologicas;
racionaliza o poder de compra do Estado e busca a
sustentabilidade tecnologica e economica do SUS a
curto, médio e longo prazo (BRASIL, 2020).

Tendo em vista o alto investimento, o estabeleci-
mento da PDP passa por quatro fases, como pode
ser visto na figura abaixo.

FASE Il FASE lll

Absorcdo e FASE IV

P Absorcao e e
Su:mlssao de = iransfe‘;-éncia ))) T LT ») I:te:nallzla;a_n
roposta o de tecnologia a tecnologia
com aquisicao

Monitoramento

Etapas de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).
Fonte: Brasil, 2020.

Apbs a submissao, a proposta passa para fase I,
onde serd avaliada para decidir se sera aprovada
para seguir em frente ou nao. Essa decisao ¢ toma-
da apos andlise de trés comissdes compostas por re-
presentantes do Ministério da Satide, do Ministério
da Economia, do Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacodes; do Banco Nacional de Desenvolvimen-
to Econdmico e Social (BNDES); da Financiadora
de Estudos e Projetos (FINEP) e da Anvisa.

Uma vez estabelecido o contrato, as trés etapas
posteriores, de monitoramento, sao continuamente
avaliadas para verificacdo dos avangos esperados
no processo produtivo, no desenvolvimento e na
transferéncia e absorcao de tecnologia.

Em 2018, o Brasil contava com 74 PDPs vigentes,
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que envolviam 18 laboratdrios publicos e 43 priva-
dos com a visao de permitir a produgao nacional
de 44 medicamentos, 5 vacinas e 12 produtos para
a saude (PONTE, 2018).

A reportagem Ministério da Saiide suspende parce-
rias para producdo de medicamentos, publicada no dia
16 de julho de 2019 pela reporter Mariana Tokarnia,
reporter da Agéncia Brasil em Brasilia, alertou a po-
pulacdo sobre a decisao do governo de suspender
19 PDPs.

Essa suspensao foi justificada “por falta de avan-
cos esperados; por falta de investimento na estru-
tura; por desacordo com o cronograma; por so-
licitagdo de saida do parceiro privado; pelo nao
enquadramento de um projeto como PDP; por de-
cisao judicial; e, por recomendagao do Tribunal de
Contas da Uniao (TCU) e Controladoria-Geral da
Uniao (CGU)” (TOKAMIA, 2019, n.p.).

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a reportagem publicada pela Agéncia
Brasil.

Diante disso, a Fiocruz publicou, em julho de 2019,
um comunicado informando que mais de 80% das
PDPs da Fiocruz estao mantidas. Os trés medica-
mentos de Farmanguinhos que tiveram PDPs sus-
pensas foram: pramipexol (Doenga de Parkinson),
cabergolina (para controle hormonal, entre outras
indicagoes) e sevelamer (para pacientes com doen-
¢a renal cronica sob dialise).

Essa suspensao nao interrompeu a incorporagao
de tecnologia, que ja estava em fase avangada, mas
interrompeu o fornecimento desses medicamentos
pela instituicao.
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Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar comunicado elaborado pela Fiocruz.

Os dois medicamentos de Biomanguinhos — a va-
cina tetraviral (sarampo, rubéola, caxumba e ca-
tapora) e o biofdrmaco Alfataliglicerase (terapia
de reposigao enzimatica) — tiveram PDP suspensa
porque o Ministério da Sauide entendeu que esses
projetos nao devem ser enquadrados no marco das
PDPs, pois alguns critérios previstos no marco re-
gulatdrio da PDP, estabelecidos em 2014 e em 2017,
sao divergentes dos projetos destes medicamentos.
Cabe ressaltar que essa parceria foi anterior a 2014.
Biomanguinhos e Ministério da Satde mantiveram
intensa discussao sobre o assunto relatado.

Neste topico, vimos que o avango da ciéncia con-
tribui para o desenvolvimento de medicamentos
efetivos, seguros e com qualidade para muitas
doengas e, para isso, faz-se necessario investimen-
to, tempo, profissionais qualificados e estrutura
que permita o desenvolvimento de pesquisas.

Novos medicamentos sao submetidos a avaliacao
baseada em evidéncias para serem incorporados no
SUS. Essa avaliacao é importante para garantir que o
sistema de saude adquira uma tecnologia relevante
para os cuidados da satide de sua populagao a par-
tir de suas necessidades em satide. Uma vez com-
provadas a seguranca e a eficacia do medicamento
no processo de registro na Anvisa, essa tecnologia
deve ser também mais vantajosa do que as alterna-
tivas ja disponibilizadas no sistema de saude.

Agora que estudamos sobre o desenvolvimento de
farmacos, vamos seguir para compreender como acon-
tece a incorporagao de novos medicamentos no SUS.



No capitulo 8 abordaremos o processo de registro de medicamen-
tos na Anvisa.

A incorporagao de medicamentos é pautada pela Lei n°® 12.401,
de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica
e a incorporagao de tecnologia em saide no ambito do SUS e cria
a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Satide (Conitec).

Vamos conhecer um pouco sobre a Conitec:

Seu objetivo é assessorar o Ministério da Satide nas atribui-
¢oes relativas a incorporacao, exclusao ou alteracao de tecnolo-
gias em satide pelo SUS, bem como na constituicao ou altera-
¢ao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Sua secretaria executiva € formada por representantes do De-
partamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovacao
em Saude.

Com o respaldo em evidéncias cientificas, € responsavel por
emitir as recomendacgdes e encaminhad-las para consulta publica.
Nesta etapa o paciente pode participar da decisao, por isso é fun-
damental a atuagao da participagao social nesse processo.

O plendrio da Conitec é composto por representantes:

® De cada uma das sete secretarias do Ministério da Saude;

¢ Conselho Federal de Medicina;

¢ Conselho Nacional de Saude;

® Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass);

* Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde (Cona-
sems);

* Agéncia de Satide Suplementar;

* Anvisa.
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Vocé ja participou de uma consulta publica? Sabe
como ajudar alguém a fazé-la? Aponte a camera do
seu celular para o QR code para acessar o site da
Conitec e saiba melhor como fazer sua colaboracao
e quais as consultas publicas estao abertas.

Todas as contribui¢des e sugestdes registradas na
consulta publica sao organizadas, avaliadas e inseri-
das no relatorio final emitido pela Conitec. Apds essa
etapa, cabe ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Ino-
vacao e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS)
tomar a decisdo que estd em pauta e, se necessario,
solicitar nova audiéncia ptblica (CONITEC, 2021).

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para conhecer as etapas da incorporagao de tecno-
logias no SUS.

Quando nos deparamos com o caso de Alice, ve-
mos como foi dificil o processo de controlar a ativi-
dade da doenca e como um determinado medica-
mento mudou sua qualidade de vida. Neste topico,
entendemos que o processo de incorporacao de
medicamentos é uma oportunidade de dar voz
aos usudrios. Cabe a nos atuar e ajudar para que
as pessoas participem das consultas publicas e con-
tribuam para que medicamentos efetivos e seguros
sejam disponibilizados para as pessoas que deles
necessitem.



Depois de apresentarmos a vocé como € o processo
de incorporagao de novos medicamentos, chegou a
hora de falarmos sobre o pre¢o dos medicamentos.

Afinal, como sao definidos os precos de medica-
mentos?

Como sao definidos os precos de
medicamentos?

No Brasil, o controle de precos é realizado pela
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamen-
tos (CMED), 6rgao interministerial (Sauide; Chefe
da Casa Civil da Presidéncia da Republica; Justica;
Fazenda e Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior) que tem por objetivos a adogao, imple-
mentacao e coordenacao de atividades relativas a
regulacao econdmica do mercado de medicamen-
tos, voltado a promover a assisténcia farmacéutica
a populagao, por meio de mecanismos que estimu-
lem a oferta de medicamentos e a competitividade
do setor.

A Anvisa exerce o papel de Secretaria-Executiva
da Camara e coordena grupos técnicos intrago-
vernamentais, realiza e promove estudos e pre-
para propostas sobre matérias de competéncia da
CMED.

A CMED disponibiliza a lista de Precos de medi-
camentos, que contempla:

* Preco Fabrica ou Preco Fabricante

O Prego Fabrica ou Preco Fabricante (PF) é o preco
a ser praticado pelas empresas fabricantes, impor-
tadoras e distribuidoras e é o preco maximo per-
mitido para venda as farmaécias, drogarias e para
entes da Administracao Puablica.
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* Preco Maximo ao Consumidor

O Prego Maximo ao Consumidor (PMC) é o preco
a ser praticado pelo comércio varejista de medica-
mentos, ou seja, farmadcias e drogarias, tendo em vis-
ta que este contempla tanto a margem de lucro como
os impostos inerentes a esses tipos de comércio.

Quer saber mais do CMED? Veja as indicagoes a
seguir apontando a camera do seu celular para o
QR code.

Conheca a CMED, consulte os precos maximos
permitidos para medicamentos e saiba como con-
sultar as listas de precos.

Nas compras publicas, ou seja, no SUS, a CMED
cria o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP),
que € o desconto minimo obrigatdrio para compras
publicas de medicamentos. Esse parametro é atua-
lizado anualmente.

CAP = Desconto minimo obrigatorio

O CAP ¢, portanto, um percentual de desconto in-
cidente sobre o Prego Fabrica (PF), resultando no
Preco Méaximo de Venda ao Governo (PMVG), que
€ 0 preco-teto para compras governamentais, a par-
tir do qual se deve iniciar o processo de negociagao
nos casos em que for aplicavel.

O desconto se aplica em duas situagdes: compras
de medicamentos constantes da lista de medica-
mentos sujeitos ao CAP ou aquisicdo de qualquer
medicamento por forca de decisao judicial.



Nos casos em que o CAP nao for aplicavel, ou seja,
quando o medicamento nao estiver contido na lista
de medicamentos sujeitos ao CAP nem for adquiri-
do por decisao judicial, o preco-teto a ser observa-
do é o Preco Fabrica (PF).

Ressalte-se que a regulacdo de precos de medica-
mentos de forma isolada nao garante a ampliagao
do acesso aos medicamentos e vacinas. Por exem-
plo, pesquisadores apontam que essa estratégia, ao
se somar ao fortalecimento da PNCTIS em 2008 e as
iniciativas do Programa Farmacia Popular do Bra-
sil, foi capaz de reduzir o prego médio dos medica-
mentos entre 2000 e 2017 em cerca de 20%, com um
crescimento significativo do acesso aos mesmos
pela populagao.

Porém, conforme nos lembra Reinaldo Guimaraes
(2020, n.p.), “as iniciativas de controle de precos
dos medicamentos vém tendo uma trajetoria re-
cente acidentada, com a extingdo do componente
publico da Farmacia Popular em 2019, com o con-
gelamento da expansao de seus outros dois compo-
nentes (Aqui Tem Farmacia Popular e Saude Nao
Tem Pre¢o) e com uma paralisia da politica de de-
senvolvimento produtivo desde 2017”.

Veja o quao importante € ter iniciativas que regula-
mentam os pregos dos medicamentos. Como vimos
no capitulo 1, um tinico medicamento pode chegar
a altos valores mensais para o paciente, o que pode
inviabilizar o tratamento e a cura.

Nesse topico entendemos como € realizada a regu-
lagao de precos de medicamentos no Brasil e como
politicas que garantam maior acesso aos medica-
mentos podem influenciar na redugao do prego.

Agora podemos avancar e analisar as patentes dos
medicamentos. Vocé sabe como elas funcionam?

E isso que vamos discutir no préximo capitulo.
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Como funcionam as patentes de
medicamentos?

A Lei n® 9.279 de 1996, que regula os direitos e
obrigacodes relativos a propriedade industrial, mar-
cou o setor farmacéutico brasileiro.

Essa lei rege os pedidos de patentes e registros no Bra-
sil, protegendo o monopdlio do produto por 20 anos.

Os medicamentos estao sujeitos a esse registro,
o que desencadeia a falta de concorréncia na pro-
ducao dos mesmos e a imposi¢ao de acesso a um
produto inovador somente através da empresa de-
tentora da patente.

Nota: no capitulo 8 veremos o papel da Anvisa
na concessao de patentes

No dia 06 de maio de 2021 foi publicada repor-
tagem de Rosanne D’Agostino, no G1 Brasilia, in-
titulada titulo “Supremo decide que extensao de
patentes é inconstitucional”, a qual aponta que a
maioria dos ministros se posicionou contra a regra
que permite alongar prazo da patente quando o or-
gao responsavel por analisar pedidos demora para
dar resposta. Até entao, um medicamento poderia
estar sob protecao de patente por até 30 anos (tendo
em vista a possibilidade de extensao por 10 anos).

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a reportagem



PAR A+Eg>> Embora, pela l6gica empresarial, o
REFLETIR direito de patentes possua beneficios
como o estimulo a inovagao de pro-
dutos, na pratica, esse direito gera 0 monopolio na
exploracao do medicamento que fica sujeito a pre-
cos elevados. Seria correto comparar produtos ino-
vadores como pegas de carro ou instrumentos de
informatica com medicamentos inovadores?

Se um novo farmaco é descoberto e pode contri-
buir para salvar vidas e tratar alguma doenca para
a qual ainda nao existe tratamento efetivo, ele de-
veria estar limitado a quem pode pagar os precos
impostos pelas industrias detentoras de patentes?

Vamos conhecer a experiéncia do Brasil com a
“quebra de patentes”:

Caso do Efavirenz

Em 2006 o governo federal tomou a decisao de
realizar licenga compulsdria (“quebra de patente”)
para o medicamento efavirenz.

Previsto por lei, esse recurso é utilizado para im-
pedir abusos das empresas detentoras de patentes.

Essa resolucdo foi justificada em fungao do alto
preco de compra imposto pela empresa que mono-
polizava a producao. Com essa decisao, foi possivel
que o laboratdrio Farmanguinhos produzisse o efa-
virenz para atender a demanda nacional. Até 2018,
esse laboratorio ja havia produzido 130 milhdes
de comprimidos do efavirenz na concentragao 600
mg, e atendeu a mais de 55 mil pacientes que vivem
com HIV/Aids no pais (FIOCRUZ, 2018).
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Caso do Sofosbuvir

Em 2018 o governo brasileiro solicitou por via ju-
dicial a anulacdo da patente do medicamento so-
fosbuvir, langado em 2014 para tratar Hepatite C,
que possui efetividade na diminuicao das graves
complicagdes da doenga, como cirrose hepatica,
transplantes e obito.

Em 2018 o laboratério Farmanguinhos ja produzia
o medicamento, atendendo cerca de 50 mil pessoas,
e a patente concedida pelo INPI iria impedir a pro-
ducao e dificultar o acesso ao medicamento, além
de causar um rombo no orcamento do SUS.

A patente foi revogada dois dias depois de seu
registro pelo juiz Rolando Spanholo. Em entrevis-
ta, ele falou “E inquestionavel que a situagdo en-
volvendo a dramatica situacao dos doentes com
hepatite C (que depositam no SUS a esperanga da
cura) exige uma pronta e firme intervencao do Po-
der Judiciario, afinal, estamos falando da vida de
quase um milhao de brasileiros que nao podem ser
largados a prépria sorte (lembrando que, por ano,
no Brasil, essa brutal doenca ceifa a vida de aproxi-
madamente 3.000 pessoas)” (REIS et al., 2018, n.p.).

Todas essas questdes se intensificam quando es-
tamos em estado de urgéncia sanitdria, como a
pandemia. Jorge Bermudez, pesquisador da Escola
Nacional de Satide Publica Sergio Arouca (ENSP/
Fiocruz) e membro do Painel de Alto Nivel em
Acesso a Medicamentos do Secretario-Geral das
Nagoes Unidas, faz uma reflexao importante sobre
0 que esperamos e 0 que devemos defender ao pen-
sar nas condi¢Oes de saude para todas e todos:



“A discussdo mundial que deve pautar nossa
conduta no Brasil é considerar a vacina e
as tecnologias em saude relacionadas com
a pandemia como ‘bens publicos globais’,
impedindo a especulacdo ou a exploracio de
precos abusivos, jd que nosso SUS é baseado
em principios que incluem a equidade e
integralidade, adotando a Saiide como direito
de todos e dever do Estado. Da mesma maneira,
esperamos que o0 ‘novo normal’ pds-pandemia
nos coloque com maior solidariedade a partir
das ligoes aprendidas neste periodo”
(BERMUDEZ, 2020, n.p.).

1/

PARAQ,: O Projeto de Lei n° 12/21, propos-
SABER s to pelo Senador Paulo Paim (PT/RS),
MAI permite que o Governo Federal deixe
de reconhecer a exclusividade de exploracao de
um determinado produto pelo desenvolvedor ou
inventor em momentos excepcionais, atribuindo a
fabricantes aptos uma licenga compulsoria para a
producao por tempo determinado de medicamen-
tos e vacinas nos casos de emergéncia nacional ou
internacional em saude.

O projeto foi aprovado em julho de 2021 pela Ca-
mara dos Deputados e, devido a mudangas, retor-
nard ao Senado.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acompanhar a noticia da aprovacao na Camara.
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Neste topico observamos como as patentes de me-
dicamentos essenciais podem acarretar a diminuigao
de acesso em decorréncia dos altos pregos impostos
pelas empresas. O abuso das patentes deve ser con-
tido e a participagado social é protagonista nessa luta.

No caso de Alice, vemos a importancia da inte-
gragao das politicas norteadoras do Projeto Integra
(PNCTIS, PNAF e PNVS) para que ela e muitas bra-
sileiras e brasileiros tenham acesso aos medicamen-
tos, mas também podemos concluir que o fortaleci-
mento dessas politicas esta relacionado com o bem
estar de toda a populacao.

A pandemia de COVID-19 escancara a fragilidade no
setor de Pesquisa e Inovagao do pais, pois a saida efe-
tiva da crise depende da capacidade humana de pro-
duzir vacinas, medicamentos e tratamento adequado
para a doengca. A falta de investimento, ndo s6 durante
a pandemia, sentenciou o Brasil a dependéncia de tec-
nologias de industrias privadas internacionais.

O fortalecimento dos Laboratdrios Oficiais Nacio-
nais se faz necessdrio para aumentar a autonomia
na garantia da satde da populagao brasileira. Faz-
se necessario maiores e constantes investimentos.

A incorporagao de medicamentos no SUS é um
tema que mobiliza muitos interesses na sociedade.
O processo realizado no Brasil necessita contar com
participagao social, além dos interesses de produ-
¢ao e econOMicos.

A regulamentacao de pregos é essencial na amplia-
cao do acesso da populagao aos medicamentos. O
controle social desempenha papel de relevancia, pro-
pondo e acompanhando os mecanismos regulatorios.

E vocé, lideranca em satide, pode contribuir com
sua participagao em féruns publicos e impactar po-
sitivamente a oferta de medicamentos no SUS.
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Neste topico estao indicados conteudos para
complementar o seu aprendizado. Conheca-os.




Topico - Integracao das Politicas e Inovacao em
Saude

Recomendamos o video Doengas Raras, do progra-
ma Bate Papo na Saude, do Canal Satde, que apre-
senta entrevista com Claudio Cordovil (pesquisa-
dor da Escola Nacional de Saude Publica Sérgio
Arouca, ENSP/Fiocruz) e Maria Clara Migowski (pre-
sidente da Associacao Carioca de Distrofia Muscu-
lar, Acadim). Aponte a camera do seu celular para
0 QR code para acessar o video.

Topico - Desenvolvimento de novos
medicamentos

Recomendamos o artigo de Pollyana C. Varrichio in-
titulado SUS: o0 maior comprador de medicamentos do pais,
publicado na revista Radar, que traz uma discussao so-
bre as politicas de inovagao em satde e sobre o poten-
cial econdmico da demanda do SUS. Aponte a camera
do seu celular para 0 QR code para acessar o artigo.

Topico - Incorporacao de novos medicamentos no
SUS

Recomendamos o artigo Incorporacoes de medica-
mentos para doengas raras no Brasil: é possivel acesso
integral a estes pacientes?, de Luiza Vasconcelos Bi-
glia, Samara Jamile Mendes, Tacio de Mendonga
Lima e Patricia Melo Aguiar, publicado na revista
Ciéncia e Satide Coletiva, que discute sobre o perfil de
solicitagoes de incorpora¢ao de medicamentos para
doencas raras enviadas a Conitec e suas recomen-
dagoes. Aponte a camera do seu celular para o QR
code para acessar o artigo.



Topico - Gomo sao definidos os precos de
medicamentos?

Recomendamos o artigo de Reinaldo Guimaraes
intitulado Sobre o Controle de Precos de Medicamentos,
que traz uma importante reflexao sobre inovagao
incremental. Aponte a camera do seu celular para o
QR code para acessar o artigo.

Topico - Como funcionam as patentes de
medicamentos?

Recomendamos o artigo O custo da extensdo da vi-
géncia de patentes de medicamentos para o Sistema Uni-
co de Saude, de Julia Paranhos, Eduardo Mercadan-
te e Lia Hasenclever, publicado na revista Cadernos
de Satide Puiblica, que investiga o custo, para o SUS,
da extensdo de vigéncia de nove medicamentos.
Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o artigo.
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Papel da
Anvisa e sua
importancia na
articulacao

das politicas de
saude



Este capitulo tem os seguintes objetivos de aprendizagem:

Objetivo principal: Compreender como a Anvisa contribui
para a implementacao e articulagao das politicas de Vigilancia
em Saude (PNVS), de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
(PNCTIS) e de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) no dia a dia da
populacao.

Objetivos especificos:

¢ Compreender a finalidade da Anvisa e de que forma esta in-
serida no SUS;

e Compreender a importancia da independéncia administrativa
e politica da agéncia, da estabilidade dos seus dirigentes e da
autonomia financeira da Anvisa;

e Compreender a importancia do registro de medicamentos e
vacinas para a promogao da saude e prevengao de doengas e
agravos;

e Compreender a atuacao da Anvisa para o fortalecimento da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em satde e da Assisténcia Far-
macéutica;

* Compreender o monitoramento da qualidade e da seguranga dos
medicamentos e vacinas como acoes de Vigilancia em Satude.






Caso de abertura

Neste ultimo capitulo vocé vai conhecer a Roberta,
farmacéutica que atualmente é funciondria da An-
visa, compondo a equipe responsavel pela analise e
aprovacao das vacinas.

A partir do relato das situa¢des apresentadas no
caso, serd possivel extrair uma série de elementos
sobre a contribui¢do da Anvisa para a implementa-
cao e articulagdo das politicas discutidas no Projeto
Integra (PNVS, PNCTIS e PNAF) no dia a dia da
populacao.

A farmacéutica Roberta, 46 anos, especialista em
vigilancia sanitdria e mestre em farmacologia cli-
nica, trabalha na Anvisa desde 2005, quando foi
aprovada em concurso publico. Antes de ingressar
na agéncia, Roberta trabalhou na atengao basica do
municipio de Sao Paulo, tendo desenvolvido suas
atividades numa unidade basica de satide no bair-
ro Ermelino Matarazzo. Depois de ter passado pe-
las areas de Servicos de Saude e de Fiscalizagao da
agéncia, Roberta esta lotada na drea de registro de
medicamentos e produtos bioldgicos ha 10 anos.

Essa drea possui a tarefa de analisar e aprovar, ou
nao, as solicitacdes de registro de medicamentos e
vacinas para que possam ser disponibilizados para
a populagao.

Num cenario de pandemia, em que mortes evita-
veis causam sofrimentos, internagdes hospitalares
representam uma grande carga para o sistema de
saude, visto que ha poucos tratamentos de suporte
disponiveis e ndo ha medicamentos registrados na
Anvisa com indicagdo especifica para o tratamento
da COVID-19. Assim, os primeiros resultados pro-
missores de pesquisas clinicas, em meados de 2020,

Aponte a
camera do seu
celular para

o0 QR code e
assista ao caso,
disponibilizado
em video.
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para a disponibiliza¢ao de vacinas para a COVID-19,
inclusive no Brasil, pelo Instituto Butanta e pela
Fiocruz, trouxeram muita esperanca e uma enorme
expectativa em torno da Anvisa para a aprovagao
dessas vacinas.

Neste ambiente, Roberta tem trabalhado, com o
devido senso de urgéncia, junto com toda a equi-
pe da Anvisa, para responder a essas demandas. A
aprovagao de uma vacina envolve a avaliagao rigo-
rosa dos dados de todas as fases da pesquisa clinica
realizada, dos dados sobre a qualidade do produ-
to e a respeito do seu nivel de seguranca e eficacia
para proteger contra as formas graves da doenga e
mortalidade decorrente da COVID-19.

Em matéria veiculada em um jornal da televisao,
Roberta foi entrevistada para falar sobre a impor-
tancia da Anvisa. Neste momento, ela aproveitou
para dizer que se sentia orgulhosa por trabalhar em
uma importante institui¢ao que integra o SUS.

Ontem, ao chegar em casa depois de mais um dia
de trabalho, Roberta disse ao seu marido: “Paulo,
estou tao cansada e exausta nesses ultimos meses...
Mas tao feliz também! Ao passar na padaria antes
de vir para casa, a moga do caixa me disse: a se-
nhora estava falando na televisao ontem e eu quero
agradecer. Eu, sem entender, respondi: Agradecer?
E ela me respondeu: porque a senhora aprovou a
vacina que esta protegendo os meus pais”.

A Anvisa e sua finalidade

Roberta, que ingressou na Anvisa por concurso
publico, disse que se sentia orgulhosa por trabalhar
numa instituicao que integra o SUS.

A Anvisa, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria, foi criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de



1999 e se trata de uma Agéncia Reguladora consti-
tuida como uma autarquia especial.

Vamos conhecer um pouco mais a Anvisa:

*O que é

A Anvisa é uma autarquia especial que é uma es-
pécie de empresa de direito publico, uma vez que
integra a administracdo publica, desenvolve ativi-
dades que sao tipicas de Estado e tem autonomia
técnica conferida pela legislagao, nao sendo permi-
tida a interferéncia politica na sua atuacdo. A Anvi-
sa é, portanto, um 6rgao de Estado.

Outra caracteristica importante para a Anvisa
exercer suas atividades ¢ a estabilidade e de seus
trabalhadores e trabalhadoras que ingressam por
concurso publico.

* Finalidade

A Anvisa foi criada para promover a protecao da
satde da populagdo, cumprindo uma tarefa bas-
tante complexa e diversa, ou seja, desenvolvendo
o controle sanitdrio, tanto da producdo quanto da
comercializagao e uso, de produtos e servigos rela-
cionados direta ou indiretamente a satide, incluin-
do ambientes, processos, insumos e tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras.

* Deveres

Definir os parametros de eficacia, seguranca e
qualidade para a pesquisa, a producdo, comercia-
lizacdo e uso de produtos tais como: medicamen-
tos, vacinas, agrotdxicos, cosméticos, saneantes,
equipamentos hospitalares; alimentos; sangue, te-
cidos, células e 6rgaos, e outros.
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Definir parametros de qualidade e seguranca para
o funcionamento de servicos de satde (hospitais,
clinicas, unidades basicas de sauide, laboratorios de
analises clinicas, entre outros) e de servicos de in-
teresse da saude (servicos de alimentagao, clinicas
de estética, salao de beleza, entre outros).

PARA+§§> A estabilidade do servidor publico
REFLETIR existe para resguardar a administra-

¢ao publica de interferéncias de go-
vernos de ocasiao e de oscilacoes de chefias. A es-
tabilidade é um direito constitucional e nao ¢, nem
nunca foi, um privilégio. Ela existe, inclusive, para
assegurar que o cidadao tenha acesso ao servigo
publico de qualidade, gratuito e, principalmente,
sem variacdes de humor dos governantes. E uma
questao de Estado e ndo de governo.

Vocé pode estar se perguntando: mas afinal, a An-
visa é parte integrante do SUS? Para responder a
essa pergunta é importante ressaltar que a Lei n®
9.782/1999, que criou a Anvisa, também definiu o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria com base
na Lei n® 8.080/1990, que € a lei que regulamenta as
acoes do SUS, dentre as quais estd incluida a exe-
cucdo das agoes de vigilancia sanitdria, e também
conferiu a Anvisa a competéncia de coordenar na-
cionalmente esse sistema.

A instituicao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria surge pela necessidade de ser criado um
sistema, no ambito do SUS, para que o Estado Bra-
sileiro (Uniado, Estados, Distrito Federal e Munici-
pios de forma articulada e pactuada) cumpra a sua
obrigacao de executar as acOes e prestar os servi-



¢0s necessarios para eliminar, diminuir ou preve-
nir riscos a satde.

Para realizar essa obrigacao, o Estado deve intervir
nos problemas sanitarios que ocorrem no dia a dia
das nossas vidas em decorréncia do meio ambiente,
da produgao e circulagao de bens e produtos e da
prestacao de servigos de interesse da saude.

A partir deste raciocinio, é correto afirmar que a
Anvisa integra o SUS, exercendo atividades tipicas
de Estado como as de regulac¢ao, normatizagao, con-
trole e fiscalizagao na area de vigilancia sanitaria.

Uma vez que ja compreendemos a finalidade da
Anvisa e seu pertencimento ao SUS, vamos, a partir
de agora, destacar sua contribui¢ao para a imple-
mentacao e articulagdo das politicas discutidas no
Projeto Integra (PNVS, PNCTIS e PNAF) no dia a
dia da populacao.

Importancia do registro de
medicamentos e vacinas para a
promocao da saude

Comegamos esse assunto trazendo para mais in-
formagoes sobre o registro de medicamentos e de
vacinas. Acompanhe:

* Por que registrar um medicamento ou vacina?

Antes de chegar ao mercado consumidor brasilei-
ro, é necessario que um medicamento ou uma va-
cina tenha sua qualidade, seguranca e eficacia te-
rapéutica avaliadas pela Anvisa. Isso acontece por
meio do processo de registro.

O registro de medicamentos ou vacinas € um proces-
so que tem como objetivo garantir que um novo re-
médio tenha impacto positivo na satide da populacao.
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Para que um novo tratamento seja aprovado, os
testes e as andlises realizados precisam mostrar que
ele é eficaz e seguro para o uso ao qual se destina,
baseando-se em evidéncias cientificas.

* Quem solicita esse registro?

A empresa farmacéutica que desenvolveu ou pre-
tende importar o produto € responsavel por enviar
os documentos pertinentes para a Anvisa.

* Quais sao os prazos da Anvisa?

Os prazos para a Anvisa fazer o registro levam em
consideragao a complexidade técnica e os benefi-
cios clinicos, econdmicos e sociais da utilizacdao do
medicamento objeto do pedido de registro e podem
ser priorizados os produtos que tenham relevan-
cia publica, considerando os critérios dispostos na
RDC n® 204 de 2017, visando a garantir ou ampliar
0 acesso a assisténcia farmacéutica.

* Quais os tipos de medicamentos priorizados
para registro?
A RDC n® 204/2017 prioriza os seguintes medica-
mentos:

* Medicamento utilizado para doenga negligen-
ciada, emergente ou reemergente, emergéncias
em saude publica ou condigdes sérias debili-
tantes, nas situagoes em que nao houver alter-
nativa terapéutica disponivel ou quando apre-
sentar uma melhora significativa de seguranga,
eficacia ou adesao ao tratamento;

¢ Medicamento novo, nova forma farmacéutica,
nova indicagao terapéutica ou nova concentra-
¢ao destinados a populacao pediatrica;

* Vacinas ou soros hiperimunes a serem incor-
porados no Programa Nacional de Imunizagao
do Ministério da Satde;



* Medicamento inovador ou novo, para insumo
farmacéutico ativo fabricado no Pais;

* As trés primeiras peti¢oes de medicamento ge-
nérico inédito para cada insumo farmacéutico
ativo ou associacao e forma farmacéutica, de
grupos econdomicos distintos;

* Medicamento integrante da lista de produtos
estratégicos, no ambito do SUS, que seja obje-
to de Parceria de Desenvolvimento Produtivo
(PDP), mediante a submissao inicial completa
de todos os documentos e estudos previstos na
regulamentacao vigente.

+ Agora que vocé ja conhece mais so-
5‘5“;"?5%}."? bre a importancia de medicamentos e
vacinas serem avaliados pela Anvisa
antes de serem liberados para a venda ou para a
incorporacao no SUS, avalie o posicionamento do
Diretor Presidente da Anvisa de que a bula do me-
dicamento nao pode ser alterada por um decreto
sem nenhuma base cientifica.

“O diretor presidente da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa), Antonio Barra
Torres, disseemdepoimentona CPldaPandemia,
nesta terca-feira (11) que se manifestou contra
a mudanga de bula da cloroquina por decreto
ja que isso ndo teria cabimento dentro das
regras sobre medicamentos em vigor no pais”
(FERRARI, 2021, n.p.).

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a reportagem.
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A emergeéncia em saude publica instalada no Bra-
sil pela pandemia da COVID-19 exigiu que a Anvi-
sa adotasse medidas urgentes na area de registro
de produtos para contribuir no controle e na con-
tencao dos riscos impostos a populagao. Assim,
sem deixar de lado o rigor na avaliacao de segu-
ranga, a agéncia reduziu prazos para avaliar o re-
gistro de medicamentos, vacinas e outros produtos,
tais como: alcool 70% e outros antissépticos; kits
diagnosticos; ventiladores pulmonares e demais
equipamentos; antibidticos, anestésicos, sedativos
e relaxantes musculares.

= ro A bula dos medicamentos e vaci-
LEM nas reflete as indicac¢des, seguranca e
BRANDO 1modo de uso que passaram pela ava-
liacao da Anvisa, com base em evidéncias cientifi-
cas demonstradas durante a pesquisa clinica reali-
zada com esses produtos.
No capitulo 4 compreendemos a importancias
das evidéncias cientificas! Se necessario, reveja o
contetudo.

Agora, com o entendimento da importancia do re-
gistro de medicamentos e vacinas, vamos avancgar
no entendimento da atuacao da Anvisa.



A atuacao da Anvisa para o
fortalecimento da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao em saiide e da Assisténcia
Farmacéutica

Vimos no topico anterior que os medicamentos
integrantes da lista de produtos estratégicos, no
ambito do SUS, que sejam objeto de Parceria de
Desenvolvimento Produtivo (PDP), estao entre as
prioridades no processo de registro de medicamen-
tos e vacinas.

Reduz gastos do governo com
medicamentos para atender
ao SUS.

e Fomenta o desenvolvimento

nacional.

Ao ser responsavel
pelo acompanhamen-
to de todas as etapas
do desenvolvimento
ou da transferéncia de Fortalece o complexo
tecnologia para a pro- industrial do pais.
dugao, no Brasil, dos
medicamentos e vaci-
nas incluidos nessas

parcerlasjaAnvisa; Possibilita a redugéo no tempo

necessario para o registro de
produtos.

Atua para a ampliacao do
acesso dos usuarios a esses
produtos.

O acompanhamento oportuno da Anvisa em todas
as etapas, desde a pesquisa clinica realizada no Bra-
sil, para a incorporacado das tecnologias das vacinas
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Coronavac e Oxford-AstraZeneca, que sao resulta-
dos das parcerias publico-privada realizadas pelo
Instituto Butantan e pela Fiocruz, respectivamen-
te, possibilitaram a aprovagao do uso emergencial
para que o pais pudesse iniciar a vacinagao contra
a COVID-19.

Falando do acompanhamento de pesquisa clinica,
vamos, a seguir, compreender a importancia das
acoes da Anvisa nessa questao.

Neste periodo da pandemia no Brasil, varias noti-
cias sobre a aprovagao da Anvisa para a realizacao
de pesquisas clinicas com medicamentos e vacinas
tomaram conta da midia.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar algumas das reportagens veiculadas
na midia sobre o tema:

Acesse a matéria Anvisa autoriza testes clinicos de
mais uma vacina contra Covid-19 no Brasil; este é o sex-
to ensaio no pais.

Acesse a matéria Anvisa aprova estudo clinico de medi-
camento contra a Covid-19 feito com células-tronco.

Porque é importante realizar pesquisa clinica no
Brasil?

As pesquisas clinicas (ou ensaios clinicos) sao es-
tudos realizados com humanos para medir os pa-
rametros de segurangca e eficdcia de novos medica-
mentos, sendo essencial para a chegada de novas

alternativas terapéuticas no mercado e sua disponi-
bilizagao no SUS.



No capitulo 7 exploramos as fases
LEM da pesquisa clinica. Se necessario,

BRANDO reveja o contetido.

A realizacao dessas pesquisas no Brasil contribui
para o fortalecimento tanto das agoes de ciéncia,
tecnologia e inovacao em saude quanto das ag¢oes
de assisténcia farmacéutica no ambito das politicas
publicas desenvolvidas no pais.

Vejamos como:

* DecisOes importantes, como a de incorporar ou
nao determinado medicamento no SUS, podem
levar em consideracgao, além da relacao entre o
custo do tratamento e sua efetividade, também
as maiores evidéncias sobre eficacia dos produ-
tos farmacéuticos na populagao brasileira.

* A capacitagao do pais em decorréncia da realiza-
¢ao de ensaios clinicos para avaliacao de medica-
mentos e vacinas constitui-se como um importan-
te fomentador do processo de desenvolvimento
de novos produtos, facilitando a inovagao com
base nos conhecimentos gerados nas institui¢oes
nacionais.

*E, ainda, o tinico caminho para o desenvolvi-
mento de medicamentos para enfermidades de
importancia nacional e negligenciadas pela in-
dustria farmacéutica internacional.

Porque a Anvisa precisa autorizar essas pesqui-
sas? Ao lado da avaliagdo dos aspectos éticos das
pesquisas feita pela Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep), a Anvisa avalia os aspectos
técnicos e sanitarios dos ensaios clinicos, em acor-
do com os parametros internacionais de Boas Pra-
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ticas Clinicas, ou seja, essa avaliagao, por parte da
agéncia, garante que a conducdo da pesquisa siga
os principios que visam a garantir a seguranca dos
participantes na pesquisa e a integridade e a valida-
de dos dados gerados.

A pesquisa clinica pode constituir uma alternati-
va para as empresas farmacéuticas nacionais com-
petirem no terreno da inovacao

LEM+(jT A Conep ¢ uma das comissoes do
lh ional ade.
BRANDO Conselho Nacional de Saude

Atuacao da Anvisa na concessao de patentes de
medicamentos

Lembra-se que no capitulo 7 discutimos sobre pa-
tentes de medicamentos e seu impacto no desenvol-
vimento da ciéncia, tecnologia e inovagao em saude?
Agora vamos entender como a Anvisa participa do
processo de concessao dessas patentes no Brasil.

Segundo a Lei n®9.279 de 1996, a concessao de pa-
tentes para produtos e processos farmacéuticos de-
pendera da prévia anuéncia da Anvisa. Em outras
palavras:

Os pedidos de patentes da area farmacéutica sao
avaliados pelo Instituto Nacional da Proprieda-
de Industrial (INPI), mas a decisao final sobre os
mesmos seria dada ap6s um novo exame técnico
realizado pela Anvisa, levando em conta questoes
de saude publica para a concessao da patente.

Vejamos um exemplo pratico da importancia da
anuéncia prévia para concessao de patentes por
parte da Anvisa.



Ao rejeitar o pedido de patente da farmacéutica
Gilead relacionado ao medicamento sofosbuvir,
usado no tratamento da hepatite C, a Anvisa con-
tribui para a abertura de espago para a concorréncia
de genéricos e para a redugao de precos do medica-
mento, ampliando, assim, o acesso ao produto por
parte das pessoas que necessitam do mesmo.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a reportagem.

No préximo tépico vamos discutir dois aspectos
da atuacao da Anvisa e do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria que contribuem para o forta-
lecimento da vigilancia em satde no dia a dia das
pessoas: o monitoramento da qualidade e o monito-
ramento da seguranca dos medicamentos e vacinas.

0 monitoramento da qualidade e

da seguranca dos medicamentos e
vacinas como acoes de Vigilancia em
Saude

Foram muitas as noticias como essas veiculadas na
imprensa no ultimo periodo sobre certificado de boas
praticas. E importante compreender melhor a impor-
tancia desse certificado concedido pela Anvisa.

A produgao de medicamentos e vacinas possui re-
gulamentacdo bastante rigorosa e isso faz com que
as industrias farmacéuticas sejam especialmente
fiscalizadas pela Anvisa quanto as boas praticas de
fabricacao.
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Leia noticias sobre o monitoramento da qualida-
de dos medicamentos e vacinas. Aponte a camera
do seu celular para o QR code para acessar a re-
portagem Anvisa concede certificado de boas priticas a
fabrica da vacina Coronavac na China, publicada pelo
Estadao.

1y

: ¢ Boas Praticas de Fabricagao (BPF):
PARA ( ) S ;
SABER & Padrdes de qualidade para assegurar
MAIS que os medicamentos e vacinas sejam

fabricados de maneira uniformizada,
visando a minimizar a ocorréncia de trocas, mistu-
ras ou contaminacao na sua fabricagao e assegurar
o teor correto da substancia ativa, bem como a es-
tabilidade do medicamento. Sao regulamentagdes
que a industria farmacéutica deve adotar nos seus
processos de fabrica¢ao que corroboram com a qua-
lidade, a efic4cia e a seguranca do produto.

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF):
Funciona como uma espécie de carteira de identida-
de conferida pela Anvisa que atesta a qualidade e o
rigor no cumprimento das normas regulatdrias por
parte do fabricante do medicamento ou vacina.

Além dessa fiscaliza¢ao na fabrica produtora, de-
pois de disponibilizado para comercializacao e uso,
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria acom-
panha a manutenc¢ao da qualidade dos produtos e
quando ocorre um problema de desvio da qualida-
de desses produtos, cabe a vigilancia sanitdria agir
com o objetivo de proteger a populagao dos riscos
que podem ser gerados por esses problemas.



Além dessa fiscalizagao na fabrica produtora, de-
pois de disponibilizado para comercializacao e uso,
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria acom-
panha a manutencao da qualidade dos produtos e
quando ocorre um problema de desvio da qualida-
de desses produtos, cabe a vigilancia sanitdria agir
com o objetivo de proteger a populagao dos riscos
que podem ser gerados por esses problemas.

0 Vocé ja encontrou ou conhece al-
5‘25,{‘5%."? gum caso de desvio da qualidade dos
medicamentos, tais como: produtos
sem registro, falsificados, alteragcdes na consisténcia
do produto, rétulo descolando, presenca de corpo
estranho, defeito na tampa, entre outros? Vocé sa-
bia que qualquer cidadao pode contribuir para esse
monitoramento? Para isso, basta acessar o sistema
de notificacao (informacgao) no site da Anvisa.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o site da Anvisa.

Monitoramento da seguranca dos medicamentos
e vacinas

A gerente de Farmacovigilancia da Anvisa, Helai-
ne Carneiro Capucho, chama a atengao para a im-
portancia das notificagdes voluntarias de eventos
adversos nesse momento em que a vacinag¢ao contra
COVID-19 esta se intensificando: “A subnotificacao
pode retardar a identificagao de sinais de risco e su-
bestimar o tamanho de um problema em potencial.
O monitoramento de quaisquer medicamentos e
vacinas novos € de fundamental importancia para
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a promocao da saude. Por isso pedimos que os ci-
dadaos comuniquem suas suspeitas a Agéncia por
meio do VigiMed”, explica (ANVISA, 2021, n.p.).

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a matéria Vacinas contra COVID-19 e
eventos adverso.

Uma atividade importante desenvolvida pelo Sis-
tema de Vigilancia em Satde é o monitoramento do
aparecimento de eventos adversos, o que chama-
mos comumente de efeito colateral, depois do uso
de medicamentos e vacinas. Essa atividade é deno-
minada Farmacovigilancia, ou seja, € uma ciéncia
que se dedica a identificar, avaliar, compreender e
prevenir de efeitos adversos ou quaisquer proble-
mas relacionados ao uso de medicamentos.

E bom saber que nenhum medicamento ou vacina
¢ totalmente livre de provocar esses eventos. Essa
€ uma caracteristica inerente desses produtos. Mas
esses eventos podem ser, desde leves e passageiros,
até graves.

Por isso a importancia de que todos os eventos ad-
versos que ocorram no dia a dia quando usamos
um medicamento ou uma vacina sejam reportados
a Anvisa.

Assim, a agéncia avalia se a ocorréncia de eventos
graves ou frequentes pode alterar ou nao o perfil de
seguranca dos produtos, ou seja, se os beneficios do
uso superam os problemas ou vice-versa.



A\I< “Os beneficios das vacinas sao bem su-
[\ periores aos riscos que podem ocorrer,

visto que os eventos adversos mais co-

muns sao aqueles esperados, como dor
local, febre e sintomas gripais”, afirma a coorde-
nadora do Programa Estadual de Imunizacoes da
SES-MG, Josianne Dias Gusmao por meio da Agén-
cia Minas (COVID-19, 2021, n.p.)

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar a matéria COVID-19: mais de 90% das
reacdes as vacinas sio de natureza leve em Minas.

+ Vocé ja teve algum evento adverso

5‘22"?5%'."? por causa do uso de medicamentos
ou vacinas?

Notifique enviando o seu relato ao sistema Vigimed.

Aponte a camera do seu celular para o QR code
para acessar o site da Vigimed.
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Os temas abordados e as reflexdes feitas neste
capitulo conferem aos gestores, trabalhadores e
usudrios da sauide o desafio de reconhecer a An-
visa como pertencente ao SUS e como catalisadora
da implementacao das politicas de Vigilancia em
Saude (PNVS), de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude (PNCTIS) e de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF) no dia a dia da populagao.

Nesse sentido, é fundamental defender o fortale-
cimento da sua autonomia para exercer o controle
sanitario, tanto da produgao quanto da comercia-
lizacdao e uso de produtos e servigos relacionados
direta ou indiretamente a satide, a fim de promover
a protecao da satide da populagao.

E exercer a lideranca em satude é fundamental
para a manutencao e fortalecimento do SUS e das
politicas de satide, de ponta a ponta, desde a sua
participagao social na defesa a saude até a garantia
da disponibilizagao de medicamentos e vacinas a
populacao.
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Neste topico estao indicados conteudos para
complementar o seu aprendizado. Conheca-os.




Topico - Importancia do registro de
medicamentos e vacinas para a promocao da
saude

Recomendamos o programa do Canal Satde da
Fiocruz exibido em 21/09/2020, em que a apresenta-
dora Neide Diniz conversa com o Gerente Geral de
Medicamentos da Anvisa, Gustavo Mendes, sobre
o Papel da Anvisa na Pandemia. Aponte a camera
do seu celular para o QR code para acessar o video.

Veja como foi a Atividade autogestionada realiza-
da pelo CNS no espacgo tematico de justiga social do
Férum Social Mundial 2021 sobre vacinas, denomi-
nada “Abracgar a vacina € amar: a vida, a ciéncia e
o SUS”. Aponte a camera do seu celular para o QR
code para acessar o video.



Referéncias

* ANVISA. Vacinas contra Covid-19 e eventos
adverso. Pfarma, 12 jul. 2021. Disponivel em:
<https://pfarma.com.br/coronavirus/6604-vaci-
nas-contra-covid-19-e-eventos-adverso.html>.
Acesso em: 06 nov. 2021.

® COVID-19: mais de 90% das reacdes as vacinas
sao de natureza leve em Minas. Estado de Mi-
nas, 18 jun. 2021. Disponivel em: <https://www.
em.com.br/app/noticia/gerais/2021/06/18/inter-
na_gerais,1278181/covid-19-mais-de-90-das-rea-
coes-as-vacinas-sao-de-natureza-leve-em-minas.
shtml?>. Acesso em: 06 nov. 2021.

*DIAS, L. L. S;; BORGES DOS SANTOS, M. A,
SANTOS PINTO, C. D. B. Regulagao contempo-
ranea de precos de medicamentos no Brasil —-uma
analise critica. Saude Debate, Rio de Janeiro, v.
43, n. 121, p. 543-558, abr.-jun. 2019. Disponivel
em: <https://www.scielo.br/j/sdeb/a/g7FCYYs-
p7wrVvvpC8xknM8G/?lang=pt&format=pdf>.
Acesso em: 06 nov. 2021.

* FERRARI, Murillo. Mudar bula da cloroquina
por decreto nao teria cabimento, diz Barra Torres
a CPI. CNN Brasil, 11 mai. 2021. Disponivel em:
<https://www.cnnbrasil.com.br/politica/mudar-
-bula-da-cloroquina-por-decreto-nao-teria-ca-
bimento-diz-barra-torres-a-cpi/>. Acesso em: 06
nov. 2021.

*GOUY, C. M. L,; PORTO, T. E.; PENIDO, C. Ava-
liacao de ensaios clinicos no Brasil: historico e
atualidades. Rev. bioét. (Impr.), v. 26,n. 3, pp.
350-359, 2018. Disponivel em: <https://www.
scielo.br/j/bioet/a/Bhk4bDL8WYTZtPc6PrpWyc-
Q/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 06 nov.
2021.

239



e GUIMARAES, E.; CORREA, M. Propriedade
intelectual e satide publica: o papel da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria no patentea-
mento farmacéutico no Brasil. RECIIS — R. Ele-
tr. de Com. Inf. Inov. Saude, Rio de Janeiro, v.6,
n.3, set. 2012. Disponivel em: <https://www.arca.
fiocruz.br/bitstream/icict/17287/2/6.pdf>. Acesso
em: 06 nov. 2021.

* QUENTAL, C.; SALLES FILHO, S. Ensaios clini-
cos: capacitagao nacional para avaliagao de me-
dicamentos e vacinas. Rev Bras Epidemiol, v. 9,
n. 4, pp. 408-424, 2006. Disponivel em: <https://
www.scielo.br/j/rbepid/a/FXZLhRqFXdBCnfT-
Fg8DyjvR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 06
nov. 2021.

240






FONTES Palatino Linotype
Helvetica Neue
Exo



O Projeto Integra - Integracdo das Politicas Nocionais de
Vigilancia em Saude, de Assisténcia Farmacéutica, de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude - tem por objetive o
fortalecimento e integracao das politicas e praticas de saide em
social e profissionais de saide). Foi desenvolvide por meio de
uma parceria do Conselho Macional de Saude com a Escola
Macional dos Farmacéuticos e a Flocruz, com apoio da OPAS.
Este livro apresenta o conteddo utilizado na Fase 1 do Projeto
Integra na oferta do curso “Formacio de liderancas para a
integracdo das politicas de Vigilancia em Sadde, de Assisténcia
Farmacéutica e de Ciénda, Tecnologia e Inovacao em Sadde”®,
realizado no periodo de agosto a novembro de 2021

0 ineditismo desta iniciativa, a relevancia dos conteudos e a
excelente avaliacdo recebida desses materiais didaticos
motivou a sua producao no formato de livro, para que possa ser
utilizado como ferramenta ou referéncia em outras iniciativas
de formacao e mobilizacao sodial
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