'+ Gabinete Integrado de Acompanhamento da

Epidemia Covid-19

INFORMATIVO GIAC 134, de 12 de marco de 2021

Aos membros do Ministério Publico brasileiro

Considerando as informagdes acerca das acOes de enfrentamento da covid-19 e os questionamentos
recebidos pelo gabinete, 0 GIAC COVID-19 tem a informar o que se segue:

Giac pediu ao Ministério da Saide providéncias urgentes para evitar a falta de oxigénio em
Rondonia

O Gabinete Integrado de Acompanhamento da Epidemia Covid-19 (Giac-Covid19) enviou ao ministro
da Saude, Eduardo Pauzello, oficio solicitando a adocdo urgente de providéncias para evitar o risco
iminente de desabastecimento de oxigénio medicinal no estado de Rondonia. A documentagdo,
elaborada pelo governo de Rondonia e remetida ao Giac pela unidade do MPF no estado, informa que o
sistema de satide estadual registra 100% de ocupacdo de leitos de UTI ha 48 dias, com fila de espera de
137 pacientes, sendo 98 em estado grave. Quatro municipios ja encaminharam a Secretdria de Satde de
Rondonia alerta da tnica empresa fornecedora de oxigénio medicinal, a Cacoal Gases, informando que

os estoques devem durar apenas mais 15 dias.

Além das providéncias para evitar o desabastecimento de oxigénio, 0 MPF ¢ o Giac pedem que o
Ministério da Satde avalie a possibilidade de destinagdo diferenciada de vacinas a Rondonia, como foi
feito com outros estados da regido Norte, tendo em vista a situagdo de colapso. O oficio que encaminha a
solicitacdo ao ministro da Satde foi assinado pela subprocuradora-geral da Republica Lindora Arajo,
coordenadora nacional finalistica substituta do Giac, nesta sexta-feira (12).

Segundo relatorio elaborado pelo governo estadual, a demanda por oxigénio em Porto Velho gira em
torno de 150.000 m*/més em hospitais publicos e privados, enquanto no interior do estado ¢ de 55.000
m*/més. Nao h& producdo de oxigénio em Rondonia. O insumo vem do Mato Grosso do Sul e ¢
fornecido apenas pela Cacoal Gases.

Até 10 de margo, foram 161.205 casos confirmados de covid-19 em Rondonia, com 3.240 obitos. No
momento, hd 15.139 casos ativos e a tendéncia ¢ de crescimento, com 1.721 novos casos registrados
apenas no dia 10 de marco.

A documentacdo alerta ainda que, a exemplo de outros estados da regido Norte, Rondonia apresenta
caracteristicas geograficas, dificuldades de acesso, presenca importante de populagdes indigenas,
quilombolas e ribeirinhas. Além disso, o periodo atual ¢ denominado inverno amazonico, com intensa
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elevacdo dos niveis fluviais e altos indices pluviométricos, bem como sazonalidade de outros virus
respiratorios, que contribuem para a sobrecarga do sistema de satide, corroborando a necessidade de
adocdo imediata de providéncias.

Hospitais de campanha e transferéncia de pacientes - Também nesta sexta-feira, o Giac enviou
oficio circular a todos os governadores, solicitando informagdes sobre hospitais de campanha. O
Gabinete Integrado indagou aos gestores quantos hospitais foram instalados em cada local, quantos
foram construidos e ndo entraram em funcionamento e as unidades que estdo funcionando atualmente.
Em relagdo as unidades desativadas, os governadores devem informar a data e o motivo do fechamento,
além de esclarecer a destinacdo de insumos e equipamentos que compunham essas estruturas. O prazo

para resposta vai até¢ 19 de margo.

Em outro oficio, remetido aos Departamentos de Regulacdo, Avaliacio e Controle de Sistemas e
de Gestio Interfederativa e Participativa do Ministério da Saide, o Giac questionou sobre a
dinamica de transferéncia de pacientes com Covid-19 de um estado para o outro, no caso de sobrecarga
dos sistemas estaduais de satde, e se o Ministério da Satde j& definiu ou pretende definir um fluxo de

remogdo de pacientes. Perguntou, ainda, sobre o papel dos Conselhos Nacionais de Secretarios de Satide
(Conass ¢ Conasems) nessa operacdo entre diferentes estados, e solicitou que o ministério avalie a
possibilidade de utilizar a Central Nacional de Regulacdo da Alta Complexidade para definir o fluxo
para a remogao de pacientes.

Anvisa e Ministério da Justica responderam questionamentos do Giac sobre a ado¢do de medidas
para o controle sanitirio no transporte de passageiros em razio das novas variantes do

coronavirus

Em resposta a0 Oficio n° 20/2021/CNF/GIAC-COVID19 (PGR-00031238/2021), em que o Giac
solicitou ao Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, Walter Souza Braga

Netto, a adogdo de medidas adequadas para o controle sanitario no transporte de passageiros em razao
das novas variantes do coronavirus, foram remetidos pela Casa Civil, mediante expedi¢do do Oficio n°

46/2021/SASOC/SAM/CC/PR, esclarecimentos prestados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e pelo Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP) acerca do assunto.

A Anvisa, por meio da Nota Técnica n°® 28/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRES/ANVISA, consignou que
ndo detém competéncia legal para a determinacdo de medidas restritivas em portos, aeroportos e
fronteiras, tais como fechamento de aeroportos, limitagdo/restricdo de malha aérea e estabelecimento de
restricOes de viagens, visto que as medidas para enfrentamento da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) decorrente do novo coronavirus estdo regulamentadas na Lei n°
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13.979, de 6 de fevereiro de 2020, a qual estabelece que a restricdo excepcional e temporaria por
rodovias, portos ou aeroportos, para entrada e saida do pais e locomogdo interestadual e intermunicipal
depende de ato conjunto dos Ministros da Saude, da Justica e Seguranca Publica e da Infraestrutura,
cabendo a autarquia papel consultivo no Grupo Executivo Interministerial (GEI) coordenado pela pasta
da Satde.

Esclareceu que "o controle sanitario nos pontos de entrada do pais quanto as novas variantes do SARS-

CoV-2 ¢ regulamentada pela Portaria n° 652, de 25 de janeiro de 2021, que dispoe sobre a restricio
excepcional e temporaria da entrada no pais de estrangeiros de qualquer nacionalidade. A referida
portaria, expedida conjuntamente pelos Ministros da Saude, da Justica e Seguranca Publica e da
Infraestrutura, estabeleceu que, a partir de 30 de dezembro de 2020, para entrar no Brasil por via
aérea, os viajantes procedentes do exterior, brasileiros ou estrangeiros, devem apresentar a
companhia aérea responsavel pelo voo, antes do embarque, no exterior: a) documento comprobatorio
de realizagdo de teste laboratorial RT-PCR para rastreio da infecgdo pelo coronavirus SARS-CoV-2
(Covid19), com resultado negativo ou ndo reagente, realizado nas 72 (setenta e duas) horas anteriores
ao momento do embarque; b) comprovante, impresso ou em meio eletronico, do preenchimento da
Declaragdo de Saude do Viajante (DSV) nas 72 (setenta e duas) horas que antecederem o embarque
para o Brasil, com a concorddncia sobre as medidas sanitdrias que deverdo ser cumpridas durante o
periodo em que estiver no pais".

A Portaria n® 652, de 25 de janeiro de 2021, ainda proibiu, em cardter temporario, "voos internacionais

com destino ao Brasil que tenham origem ou passagem pelo Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda
do Norte e pela Repiiblica da Africa do Sul; suspendeu a autorizacio de embarque para o Brasil de
viajante estrangeiro, procedente ou com passagem nestes paises nos ultimos quatorze dias. Os
viajantes brasileiros, equiparados e excepcionalidades previstas em norma, com historico de viagem
para estes paises nos ultimos 14 (quatorze) dias, ao ingressar no Brasil, devem permanecer em
quarentena por 14 (quatorze) dias, sendo estas informagoes compartilhadas com os CIEVS estaduais
para monitoramento do cumprimento da medida sanitdria aplicada pela Anvisa e eventual rastreio de
casos. Qualquer informagdo adicional necessaria, como lista de voo, por exemplo, pode ser requerida
a Anvisa pelos CIEVS estaduais".

Sobre as embarcacdes internacionais, relatou que estd permitido apenas o transito de cargas, em que o
niimero de tripulantes ¢ muito reduzido. Além disso, o desembarque ¢ autorizado apenas para repatriagao
ou atendimento de emergéncia de saude.

Quanto ao deslocamento de pessoas por rodovias interestaduais e intermunicipais, informou que "a
elaboragdo de recomendagoes técnicas de restricoes excepcionais e temporarias foi delegada aos

Orgéos de Vigildncia Sanitdria ou equivalentes nos Estados e no Distrito Federal pela Resolucdo RDC
353, de 23 de marco de 2020".

Acerca das medidas de biosseguranca observadas no transporte de pacientes do Amazonas para outros
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estados da federagdo, transcreveu determinagdes que buscam assegurar a seguranga sanitdria, presentes
no Despacho n® 22/2021/SEI/CRPAF-N/GGPAF/DIRES/ANVISA (1346387):

"y

- 0 paciente acometido por COVID-19 com diagnéstico comprovado elegivel para a transferéncia
aérea interestadual se inicia pela da avaliagdo e inser¢do do mesmo no Sistema de Transferéncia de
Emergéncia Regulada — SISTER a partir da condi¢do clinica de estabilidade hemodindmica e da
assinatura do Termo de Consentimento de transferéncia devidamente assinado, por exemplo, “estou
ciente que ndo é permitido o embarque de acompanhantes para a localidade de translado e durante o
periodo de internagdo do COVID-19, devido ao risco de transmissdo/contagio”;

- para defini¢do de transferéncias, o paciente é classificado dentre os critérios de gravidade (Leve,
Moderado/Estavel) conforme protocolo de acesso pré-estabelecido pela drea técnica do Comité de
Enfrentamento a COVID-19;

- devido ao perfil do transporte foi convencionada uma padronizagdo de equipamentos e materiais para
atender com seguranga o paciente de COVID-19 estavel; - a equipe de satide é composta por médicos,
enfermeiros e técnicos de enfermagem de diferentes formagoes, no entanto com experiéncia em
urgéncia e emergeéncia, terapia intensiva e especialistas em transporte aéreo, - a biosseguranga dos
mesmos assim como os equipamentos de protegdo individual e a seguranga do paciente foram definidas
de acordo com a NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020, de responsabilidade da
SES/AM; - as escalas sdo realizadas com antecedéncia de 24h e publicizadas a For¢a Aérea Brasileira
- FAB e SES/AM, e os turnos de trabalho ndo podem ser dobrados, tendo um periodo de descanso de
pelo menos 24h, ndo havendo pernoite no local de destino; - o paciente chega para o embarque no
Aeroporto Ajuricaba, mais conhecido como Ponta Pelada, de governanga militar, trazido por
ambulancias de suporte bdsico de vida, especifica para transporte de pacientes declaradamente
COVID-19, reguladas através do Complexo Regulador do Amazonas de acordo com os critérios
clinicos ja descritos, com copia do prontuario completo e documentagdo pessoal; - os médicos
responsaveis pelo transporte aéreo atualizam o quadro clinico dentro das ambuldncias, antes do
embarque do paciente para reavaliagdo das condicoes dos mesmos devido a que geralmente ocorre
instabilidade hemodindmica nos deslocamentos/transferéncias. Apos a autorizagdo médica o mesmo é
encaminhado para o embarque, - o desembarque ocorre seguindo as orientagoes do médico da equipe
de saude aérea em conformidade com o médico do destino, caso haja necessidade de recursos de maior
complexidade, ambulancia de suporte avangado, por exemplo, o médico opta por desembarcar primeiro
0s pacientes mais criticos até o desembarque dos demais, - a transferéncia dos pacientes da aeronave
para as ambuldncias é realizada pela equipe de solo em maca, com dispositivo de oxigénio acoplado
para suas necessidades; - a descontaminagdo da aeronave é realizada no destino pela equipe local,
assim como dos profissionais de saiide e da tripulagido. Em Manaus a FAB montou uma tenda com
suporte para desinfecgio com disposi¢do de chuveiros e fluxo de entrada e de saida sem cruzamento, -
a limpeza e desinfecgdo das aeronaves sdo realizadas pela propria FAB em conformidade com a RDC
N 456, de 17 de dezembro de 2020 da ANVISA que dispoe sobre as medidas a serem adotadas em
aeroportos e aeronaves em virtude da situagdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Internacional decorrente do surto do novo Coronavirus - SARS-CoV 2; e - ndo sdo permitidos




transportes de acompanhantes nos voos".

Por sua vez, Ministério da Justica e Seguranca Publica, por meio da Secretaria Nacional de Justica,
também fez referéncia a Portaria n° 652, de 25 de janeiro de 2021 da Presidéncia da Republica/Casa

Civil, expondo que "as recomendagoes técnicas da Anvisa sobre este tema foram consideradas pelos
ministérios signatdrios para a edi¢do da Portaria n° 630, que introduziu a imposi¢do de restri¢oes

sanitarias de tal ordem aos viajantes internacionais, bem como para a manuten¢do dessas medidas,
com detalhamentos e aprimoramentos em edi¢oes subsequentes".

Fonte: Gabinete Integrado de Acompanhamento da Epidemia Covid-19

Ordem de vacinacio/Covid-19 - ADPF n° 754: Governo Federal enviou ao STF mais uma Nota
Técnica que apresenta a ordem de preferéncia observada nas distintas fases da campanha
nacional de vacinacfio contra a Covid-19

Em cumprimento as decisdes cautelares do Ministro Ricardo Lewandowski na Arguicdo de
Descumprimento de Preceito Fundamental n® 754, proferidas em 8 e 19 de fevereiro de 2021, que
determinou ao Governo Federal que, "por meio do Ministério da Satide, informe, minudentemente, a
ordem de preferéncia na vacinagdo dentro dos grupos prioritarios, especificando, com clareza, quem
dentro deles tera precedéncia, nas distintas fases de imunizagdo contra a Covid-19, evidenciando os
motivos em que tal escolha se apoia", a Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
apresentou a Nota Técnica n° 155/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, que trata da ordem de preferéncia
observada nas distintas fases da campanha nacional de vacinagdo contra a Covid-19.

ADPF 756 - Crise no estado do Amazonas: Governo Federal enviou ao STF nota informativa que
detalha as acdes empreendidas para o enfrentamento do novo coronavirus

Dando sequéncia ao cumprimento da decisdo cautelar proferida na Arguicdo de Descumprimento de
Preceito Fundamental n°® 756, pelo ministro Ricardo Lewandowski, que determinou ao Governo Federal
a apresentacdo e atualizacdo, a cada 48 horas, "das estratégias que esta colocando em pratica ou
pretende desenvolver para o enfrentamento da situa¢do de emergéncia, discriminando agoes,
programas, projetos e parcerias correspondentes, com a identificagdo dos respectivos cronogramas e
recursos financeiros", a Subchefia de Articulagdo ¢ Monitoramento da Casa Civil encaminhou ao
Supremo Tribunal Federal (STF) mais uma nota informativa, a n° 32, que detalha as acdes realizadas
para o enfrentamento da crise sanitdria, ocasionada pelo novo coronavirus, no estado do Amazonas.

Fonte: Supremo Tribunal Federal
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Leis sancionadas ampliam capacidade de aquisicio de vacinas contra a Covid-19, além de
suspender a obrigatoriedade de manutencdo das metas pelos prestadores de servico de saide no
Sistema Unico de Satide

Na ultima quarta-feira (10/03) o Presidente da Republica sancionou os seguintes projetos de lei
relacionados ao combate da pandemia da Covid-19:

Lei n°® 14.125, de 10 de marco de 2021 - trata da aquisicdo e distribuicdo de vacinas contra a Covid-19
com registro ou autorizagdo tempordria de uso no Brasil por estados, municipios e pessoas juridicas de
direito privado. No caso do setor privado, as doses deverdo ser integralmente doadas ao Sistema Unico
de Saude (SUS) durante a fase de imunizagdo dos grupos prioritarios, como idosos e profissionais de
satide. Apo0s essa etapa, o setor privado podera ficar com metade das vacinas compradas, que deverdo ser
aplicadas gratuitamente. A outra metade deverd ser remetida ao SUS. Esse projeto também estabelece
que a Unido, estados e municipios deverdo assumir os riscos referentes a responsabilidade civil relativa a

eventos adversos pos-vacinagdo contra a Covid-19.

Lei n° 14.124, de 10 de marco de 2021 - trata de medidas excepcionais para a aquisicdo de vacinas,
insumos, de bens e servigos destinados a vacinagdo contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a doenga. O projeto dispensa licitacdo e estabelece regras mais
flexiveis para a aquisi¢do, em especial, de vacinas contra a Covid-19 em fase de desenvolvimento e em

momento prévio ao registro sanitdrio ou a autorizagdo de uso excepcional e emergencial pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Lei n° 14.123, de 10 de marco de 2021 - altera a Lei n® 13.650, de 11 de abril de 2018, e prorroga até
31 de dezembro de 2020 a suspensdo da obrigatoriedade de manutencdo das metas quantitativas e
qualitativas contratualizadas pelos prestadores de servigo de satde no ambito do Sistema Unico de Saide
(SUS) estabelecida pelo art. 1° da_Lein® 13.992, de 22 de abril de 2020.

Governo Federal anunciou que ira distribuir aos estados 414 milhdes de doses da vacina contra a
Covid-19 em 2021

Mediante divulgagdo do "Comunicado Interministerial — Edicdo Extra de 800 dias de Governo"
publicado, na ultima quinta-feira (11), o Governo Federal anunciou que distribuird 414 milhdes de doses

da vacina contra a Covid-19 aos estados brasileiros, ainda em 2021. Segundo as informagdes veiculadas,
0 quantitativo foi adquirido pelo Ministério da Saude e sera suficiente para imunizar toda a populagdo.

Fonte: Casa Civil da Presidéncia da Republica
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Anvisa aprovou o registro da vacina da AstraZeneca e do medicamento Rendesivir (primeiro
com indicacdo aprovada para o tratamento da Covid-19 no Brasil)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) divulgou, na manha de hoje (12), a aprovacao do
registro da vacina Fiocruz/AstraZeneca, desenvolvida pela Universidade de Oxford em parceria com o
laboratorio AstraZeneca. Foram feitos dois registros diversos: um em nome da Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e outro em nome do laboratorio, passando a vacina distribuida pela Fiocruz a ser denominada
como "Vacina Covid19 Recombinante Fiocruz".

De acordo com o Gerente Geral de Medicamentos da Anvisa, Gustavo Mendes, a indicagdo terapéutica
do imunizante destina-se a pessoas com faixa etaria a partir de 18 anos, sendo o intervalo recomendado
entre a 1% e a 2* dose, de 4 a 12 semanas. A vacina possui prazo de validade provisorio de 6 meses,
quando armazenado entre 2°C e 8°C e protegido da luz.

Segundo a autarquia, a aprovagdo do imunizante foi condicionada a assinatura de um Termo de
Compromisso, contendo 8 (oito) exigéncias distintas, com prazos de cumprimento especificos, confira:

Data do
Cumprimento
para a Anvisa

Item |Descrigdo

A fim de garantir a qualidade consistente do produto, o detentor do registro deve

10 fornecer dadFJs Eomplementares sobre' es;cablhdade, ncar‘acte'rlzagao,' qualificacdo de 31/Maio/2021
insumos e validagdo de processo de fabricagdo da substancia ativa fabricada na empresa

Wouxi Biologics.

A fim de garantir a qualidade consistente do produto terminado, o detentor do registro

29 deve fornecer dados complementares sobre comparabilidade e validacdo de processo de

fabricacdo do produto terminado fabricado pela Fiocruz/Bio-Manguinhos.

31/Maio/2021

Resultados
mensais ate
completar 6

A fim de confirmar o prazo de validade do produto terminado, o detentor do registro
3¢ deve fornecer de maneira periddica, resultados de estabilidade do produto terminado
fabricado pela Fiocruz/Bio-Manguinhos.

meses
A fim de confirmar a eficacia e seguranga da vacina COVID-19 AstraZeneca, o detentor do
49 registro deve fornecer os relatérios finais e a andlise final combinada dos estudos clinicos [10/Junho/2022
COV001/2/3/5.
em |Descriciio Data do .Cumpﬂmento
para a Anvisa
30/Abril/2021 (analise
A fim de complementar o perfil beneficio-risco observado para a vacina, o priméria)
5¢ detentor do registro deve fornecer a analise primaria e o relatério final do estudo
D8110C00001. 31/Margo/2024 (relatorio
final)
A fim de complementar o perfil beneficio-risco observado para a vacina, o
62 detentor do registro deve fornecer os relatdrios interinos e finais dos estudos [De margo de 2021 a 2022.
clinicos em andamento (D8110C00002, COV004 e COVISHIELD).
A fim de complementar as informacgdes de validagdo do ensaio de neutralizacdo
70 ut|||zafjo~nos est’uFi('Js C|II‘IICO:S, t: detentor do ‘reglstro d'eve‘ submeter 'a 31/Marco/2021
reavaliacao dos critérios de aceitacéo do ensaio de live neutralization pela Public
Health England.
A fim de avaliar o impacto das novas cepas variantes emergentes do virus Sars- |Plano de Monitoramento:
- Cov-2, com importéncia epidemiolégica para o Brasil, o detentor do registro deve [31/Margo/2021
apresentar um plano de monitoramento para avaliagdo do desempenho da |pados da variante P.1:
vacina. 11/06/2021
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Também foi anunciado o registro do primeiro medicamento a ser usado em pacientes internados
acometidos pela Covid-19. O Veklury, nome de registro/comercial do Rendesivir, produzido pelo
laboratorio Gilead, impede a replicagdo do virus no organismo, diminuindo o processo de infecgdo. E
indicado para o tratamento da doenga em adultos e adolescentes (idade superior a 12 anos e com peso
minimo de 40kg) com pneumonia, que requerem administragdo suplementar de oxigénio (oxigénio de
baixo ou alto fluxo ou outra ventilagdo que ndo invasiva no inicio do tratamento).

O medicamento j4 teve seu registro sanitario aprovado em diversos paises, dentre eles: Estados Unidos,
Canada, Suica, Australia, india, [raque, Israel, Japdo, Russia, Singapura, Emirados Arabes, Argentina,
além de ja ter sido aprovado pela Agéncia Europeia, a EMA (European Medicines Agency), desde julho
de 2020.

Acesse, a seguir, as apresentacOes das éareas técnicas da Anvisa atinentes ao registro da vacina
Fiocruz/AstraZeneca e a aprovagdo do farmaco Rendesivir:

+  Apresentacdo da drea de medicamentos sobre a vacina

«  Apresentacdo da drea de medicamentos (andlise de qualidade) sobre o Rendesivir

Apresentacdo da drea de medicamentos (seguranca e eficicia) sobre 0 Rendesivir

«  Apresentacdo da drea de inspecdo sobre a vacina e o Rendesivir

Anvisa aumentou o rigor no controle das protecoes faciais usadas por passageiros em aeroportos

€ acronaves

Foi publicada, nesta sexta-feira (12), a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) 477/2021
aumentou o rigor no controle das protegdes faciais usadas por passageiros em aeroportos € aeronaves. A

norma comeca a ter efeitos a partir de 25 de margo de 2021.

Sobre o assunto, a Agéncia também publicou um documento com Perguntas e Respostas sobre 0 uso de

méscaras de protecdo facial em aeroportos e aeronaves.

Autorizada as importacoes emergenciais de medicamentos e vacinas contra a Covid-19 por
estados, municipios e o setor privado

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) aprovou, na Giltima quarta-feira (10), resolugdo que
concede aos estados, municipios e o setor privado autorizacdo, excepcional e tempordria, para importar
vacinas ¢ medicamentos contra a Covid-19, ainda que os imunizantes € os remédios ndo tenham sido
aprovados no Brasil, nos termos da Lei n2 14.124, de 10 de margo de 2021.
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Requisitos para importagio de vacinas e medicamentos

De acordo com a Anvisa, as vacinas ¢ medicamentos importados devem observar alguns requisitos,
confira;

* Devem ter indicacdo especifica para tratamento ou prevencdo da Covid-19 aprovada pela
respectiva autoridade sanitdrias estrangeiras;

*  Precisam ter, pelo menos, estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com resultados provisorios;

*  Precisam ser registrados ou autorizados para uso emergencial por, no minimo, uma das seguintes
autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados & distribuicdo em seus respectivos paises:
Estados Unidos, Unido Europeia, Japdo, China, Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do
Norte, Rissia, {ndia, Coreia, Canada, Australia, Argentina e outras autoridades sanitdrias
estrangeiras com reconhecimento internacional e certificadas, com nivel de maturidade IV, pela
Organizacdo Mundial de Saude ou pelo Conselho Internacional para Harmonizagdo de
Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano e pelo Esquema de
Cooperagdo em Inspecdo Farmacéutica.

Responsabilidades

A Unido, estados e municipios deverdo assumir os riscos referentes a responsabilidade civil relativa a
eventos adversos pos-vacinagdo ou medicacdo contra a Covid-19 e monitorar as condigdes de transporte,
para garantir as condi¢des gerais e a manutengdo da qualidade dos produtos importados, além do seu
adequado armazenamento.

Para mais informacOes, acesse 0 Voto n? 69/2021/SEI/DIRE5/ANVISA cujo contetido fundamentou a
decisdo relativa a importacdo de vacinas e medicamentos pelos stados, municipios e o setor privado.

Anvisa prorrogou o prazo, no processo de uso emergencial da CoronaVac, para que o Butantan
apresente resultados dos estudos de imunogenicidade da vacina

Mediante voto proferido pela Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Dicol/Anvisa), foi aprovada, na Gltima quarta-feira (10), a prorrogacdo do prazo concedido ao Instituto
Butantan para remessa dos dados detalhados sobre a imunogenecidade da vacina CoronaVac. De acordo
com a decisdo, o instituto podera apresentar as informagdes demandadas até o dia 31 de abril de 2021.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Boletim Observatorio Covid-19: série historica aborda a taxa de ocupacdo dos leitos UTI Covid-
19 no pais

Em edicdo extraordindria do Boletim, o Observatorio Covid-19 Fiocruz publica série historica atualizada
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sobre ocupagio de leitos de UTI Covid-19 para adultos no Sistema Unico de Satde (SUS), com dados
obtidos na segunda-feira (8/3). A analise apresenta taxas verificadas desde 17 de julho de 2020, e tem
como objetivo alertar o cendrio critico do pais.

Segundo o Boletim, do total de 27 capitais do pais, 25 estdo com taxas de ocupagdo de leitos de UTI
Covid-19 para adultos iguais ou superiores a 80%, sendo 15 delas superiores a 90%. "Embora a saida do
Pard da zona de alerta critico para zona intermediaria (com a queda do indicador de 82% para 75% na
Ultima semana) possa deixar uma impressao visual de melhoria do quadro geral, ¢ importante sublinhar
que se observou exatamente o oposto, com crescimento do indicador em quase todos estados ¢ no
Distrito Federal, e entrada dos estados de Sao Paulo e de Sergipe na zona critica", destaca a publicacao.

Diante da situacdo extremamente critica das taxas de ocupacdo de leitos UTI Covid-19, que indicam
sobrecarga e mesmo colapso de sistemas de satde, os pesquisadores reforcam no Boletim a necessidade
de ampliar e fortalecer as medidas ndo-farmacologicas envolvendo distanciamento fisico e social, uso de
mascaras ¢ higienizacdo das maos. "Nos municipios e estados que ja se encontram proximos ou em
situacdo de colapso, a andlise destaca a necessidade de adogdo de medidas de supressdo mais rigorosas
de restri¢do da circulagdo e das atividades ndo essenciais. Além disso, € necessario o reforco da atengdo
primaria e das agdes de vigilancia, que incluem a testagem oportuna de casos suspeitos e seus contatos",
afirmam.

Texto: Fundagdo Oswaldo Cruz

Situacdo epidemioldgica do novo coronavirus no Brasil

Dados extraidos do sistema Localiza SUS, em 11 de margo de 2021, informam que o Brasil registra
11.277.717 casos de infec¢do pelo novo coronavirus e 272.889 obitos decorrentes da doenca.

Diario Oficial da Uniao

Visando dar publicidade as normas relativas ao enfrentamento do novo coronavirus, confira abaixo
alguns atos publicados sobre o tema:

+ Resolucdo RDC n® 477, de 11 de margo de 2021 - altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 456, de 17 de dezembro de 2020, que dispde sobre as medidas a serem adotadas em
aeroportos e aeronaves em virtude da situagdo de Emergéncia em Satide Publica de Importancia
Nacional decorrente do virus Sars-Cov-2.

« Portaria SPU/ME n° 2.540, de 3 de marco de 2021 - prorroga, em razdo da pandemia decorrente
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do novo coronavirus, o prazo para cumprimento da obrigacdo de elaboragdo ou revisdo do Plano
de Gestao Integrada (PGI) do Projeto Orla pelos municipios que aderiram ao Termo de Adesdo a
Gestdo de Praias - TAGP (Cldusula Terceira, V, "c", do TAGP - Portarias 113, de 12 de julho de
2017, e 44, de 31 de maio de 2019).

« Portaria GM/MS n° 431, de 11 de marco de 2021 - autoriza a disponibilizacdo de leitos de
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) para atendimento exclusivo dos pacientes COVID-19 e
estabelece recurso financeiro do Bloco de Manutencao das Acdes e Servigos Publicos de Satde -
Grupo Coronavirus (COVID 19), a ser concedido aos Estados e Municipios.

« Lein® 14.125, de 10 de marco de 2021 - dispde sobre a responsabilidade civil relativa a eventos
adversos pos-vacinagdo contra a Covid-19 e sobre a aquisi¢do e distribuigdo de vacinas por
pessoas juridicas de direito privado.

« Lein° 14.124, de 10 de margo de 2021 - dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas e de insumos e a contratagdo de bens e servigos de logistica, de tecnologia
da informagdo e comunicacdo, de comunicagdo social e publicitaria ¢ de treinamentos destinados
a vacinagdo contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo
contra a Covid-19.

o Lein®14.123, de 10 de marco de 2021 - altera a Lei n® 13.650, de 11 de abril de 2018, ¢
prorroga, até 31 de dezembro de 2020, a suspensdo da obrigatoriedade de manutengdo das metas
quantitativas e qualitativas contratualizadas pelos prestadores de servigo de saude, no ambito do
Sistema Unico de Satide (SUS), estabelecidas pelo art. 1° da_Lei n® 13.992, de 22 de abril de
2020.

Fonte: Imprensa Nacional

O GIAC permanece a disposi¢ao pelo e-mail pgr-gabinetecovid19@mpf.mp.br ou pelo telefone (61) 99173-
6539.
Gabinete Integrado de Acompanhamento da Epidemia Covid-19
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Fontes de informacao atinentes ao novo coronavirus
Ministério Publico

Gabinete Integrado de Acompanhamento da Epidemia Covid-19 (GIAC) -
http://www.conexao.mp.bt/covid19/

Conselho Nacional do Ministério Publico — encurtador.com.br/dfjFZ

Conselho Nacional Procuradores-Gerais — http://mpbrasileiro-coronavirus.com.br/

Ministério Piblico do Trabalho — https://mpt.mp.br/pgt/noticias/dia-do-trabalhador-conheca-as-acoes-
adotadas-pelo-mpt-durante-a-pandemia-da-covid-19

Poder Executivo

Agéncia Nacional de Avia¢do Civil - htps://www.anac.gov.br/coronavirus

Agéncia Nacional de Energia Elétrica — https://www.aneel.gov.br/noticias-covid-19

Agéncia Nacional do Petroleo, Gas Natural e Biocombustiveis — http:/www.anp.gov.br/noticias/5678-
comunicado-acoes-da-anp-em-epoca-de-pandemia

Agéncia Nacional de Saide Suplementar — http://www.ans.gov.br/aans/noticias-ans/coronavirus-covid-
19

Agéncia Nacional de Telecomunicacdes —

https://www.anatel.gov.br/institucional/component/content/article/171-manchete/2541-acoes-do-setor-de-

telecomunicacoes-no-combate-ao-coronavirus

Agencia Nacional de Transportes Aquavidrios — http://portal.antaq.gov.br/index.php/importante-
coronavirus/

Agéncia Nacional de Transportes Terrestres —
http://www.antt.gov.br/salalmprensa/noticias/arquivos/2020/03/Confira_as_acoes_da ANTT em face do_
Covid19.html

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - http:/portal.anvisa.gov.br/coronavirus

Banco Central do Brasil - https://www.bcb.gov.br/acessoinformacao/medidasdecombate_covid19

Casa Civil - https://www.gov.br/casacivil/pt-br e  https://www.gov.br/casacivil/pt-bt/conteudos-
coronavirus/noticias-sobre-comunicacao-social

Casa Civil (Atos Normativos)
- https://docs.google.com/spreadsheets/d/1MK0syn9T2 AbK{zQpchzgRqAEcy6zXAn
KS51x0O-gALAT4/edit?usp=sharing e
http://www.planalto.gov.bt/CCIVIL_03/Portaria/quadro_portaria.htm

Conselho Administrativo de Defesa Economica — http://www.cade.gov.br/coronavirus

Conselho Nacional de Secretarias Municipais — https://www.conasems.org.br/covid-19/

Conselho Nacional de Secretarios de Satide — http://www.conass.org.br/coronavirus/
Controladoria-Geral da Unifo — hitps://www.gov.br/cgu/pt-br/coronavirus

Fundo Nacional de Saude - https:/portalfns.saude.gov.br/orientacoes-tecnicas/2489-publicada-portaria-
ue-regulamenta-aplicacao-dos-recursos-de-emendas-parlamentares-preferencialmente-para-o-

enfrentamento-ao-coronavirus-covid-
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Instituto de Pesquisa Economica Aplicada - https://www.ipea.gov.br/coronavirus/

Instituto Nacional de Propriedade Industrial -
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/tecnologias-para-covid-19/ESTUDOS

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — https://www4.inmetro.gov.br/coronavirus

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
- https://www.gov.br/agricultura/pt-br/mapacontracoronavirus
Ministério da Cidadania - http://desenvolvimentosocial.gov.br/covid-19 e

http://blog.mds.gov.br/redesuas/

Ministério da Defesa — https://operacaocovid19.defesa.gov.br/

Ministério da  Economia - https://www.gov.br/economia/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/
boletins/covid-19/timeline

Ministério da Educacao -
http://portal.mec.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=86791

Ministério da Justica - https://www.novo.justica.gov.br/news/coronavirus-confira-as-medidas-adotadas-
pelo-ministerio-da-justica-e-seguranca-publica

Ministério de Minas e Energia — http:/www.mme.gov.br/web/guest/covid-19

Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos
- https://www.gov.br/mdh/pt-br/assuntos/covid-19

Ministério das Relacoes Exteriores — http:/www.portalconsular.itamaraty.gov.br/alertas/covid-19-
assistencia-a-brasileiros

Ministério da Satide — https:/coronavirus.saude.gov.br/

Ministério da Saide (Satude Indigena) - https://www.saude.gov.br/saude-indigena/

Ministério do Turismo — http:/www.turismo.gov.br/coronavirus.html

Planalto - https://www4.planalto.gov.br/legislacao/portal-legis/legislacao-covid-19

Poder Judiciario

Conselho Nacional de Justica — https://www.cnj.jus.br/coronavirus/

Superior Tribunal de Justica - hitp:/www.st].jus.br/sites/portalp/Paginas/STJ-no-Combate-ao-
Coronavirus.aspx

Supremo Tribunal Federal - https:/transparencia.stf.jus.br/extensions/app_processo_covid19/index.html

Poder Legislativo

Camara dos Deputados - https:/www.camara.leg.br/temas/coronavirus
Senado Federal - https://www.senado.leg.br/senado/hotsites/covid/

Demais instituicoes

Associacoes dos Juizes Federais do Brasil — https:/www.ajufe.org.br/imprensa/noticias-covid-19
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Associacdo dos Magistrados Brasileiros — https:/www.amb.com.br/coronavirus-confira-decisoes-do-
judiciario-relacionadas-ao-enfrentamento-da-pandemia/?
doing_wp_cron=1586478574.7145249843597412109375

Associacao Nacional dos Magistrados da Justica do Trabalho -
https://www.anamatra.org.br/imprensa/coronavirus

Associacao Médica Brasileira — https://amb.org.br/coronavirus/

Confederacdo Nacional de Municipios — https://www.cnm.org.br/crises/principal/coronavirus/todos/1
Conselho Federal de Farmacia — http:/covid19.cff.org.br/

Conselho Federal de Medicina — http:/portal.cfm.org.br/

Escola Nacional de Formacio e Aperfeicoamento de Magistrados — https://www.enfam.jus.br/portal-
covid19/repositorio/

Fundagdo Oswaldo Cruz - https:/portal.fiocruz.br/coronavirus, https://covid-19.proce.fiocruz.br/ e
https://unidos.fiocruz.br/

Organizacio Mundial de Sadde - https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019

Organizacio Pan-Americana de Saude - https://www.paho.org/bra/ e
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6101:covid19&Itemid=875

Organizacdo  para  Cooperacdo e  Desenvolvimento  Econémico  (OCDE) -
http://www.oecd.org/coronavirus/en/

Rede Covida - https:/covid19br.org/

Tribunal de Contas da Unido - https://portal.tcu.gov.br/coopera/
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