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INFORMATIVO GIAC 247, de 26 de novembro de 2021

Aos membros do Ministério Publico brasileiro

Considerando as informagdes acerca das acdes de enfrentamento da Covid-19 e os questionamentos
recebidos pelo gabinete, o Giac tem a informar o que se segue:

Ministérios Publicos Federal e Estadual na Paraiba promoveram reunido para reiterar a
importancia do cumprimento de medidas sanitirias em eventos religiosos

O Ministério Piblico Federal (MPF) e o Ministério Piblico da Paraiba (MP/PB) promoveram, na terca-
feira (23), uma reunido, por videoconferéncia, com maes e pais de santo de terreiros de candomblé de
Jodo Pessoa e Cabedelo para tratar sobre a Festa de [emanja, que acontece, tradicionalmente, no dia 8 de
dezembro. O objetivo ¢ orientar as liderangas religiosas quanto ao cumprimento de protocolos de
biosseguranga previstos em decretos estadual e municipais para evitar o recrudescimento da pandemia,
com aumento de internagdes e Obitos por covid-19 no estado.

A reunido foi presidida pela Procuradora Regional dos Direitos do Cidaddo do MPF Janaina Andrade, e
pela Promotora de Justica de Jodo Pessoa Jovana Tabosa (que atua na defesa do direito a saude). Além de
liderancas religiosas, também esteve presente a diretora de Vigilancia em Satide do Municipio de Jodo
Pessoa, Alline Grissi.

As representantes do Ministério Publico destacaram a importancia do respeito ao culto e do tratamento
isondmico que deve ser dado a todas as religides no pais, tendo em vista a laicidade do Estado, e
esclareceram que o objetivo da instituigdo ¢ garantir que essas manifestagdes ocorram de forma segura,
com respeito aos protocolos sanitdrios para evitar aglomeragdes e a disseminacdo do novo coronavirus.

Texto com adaptagdes: Assessoria de Comunica¢do Social do Ministério Publico Federal na Paraiba

Apos acio do MPF em Sio Paulo, Unido deve garantir fornecimento de imunoglobulina humana
registrada pela Anvisa

A Justica Federal determinou que a Unido apresente uma solucdo definitiva para o fornecimento da
imunoglobulina humana no pais, garantindo que o remédio disponibilizado tenha seguranca e eficacia
comprovadas pelas autoridades sanitarias brasileiras. Utilizada no tratamento de mais de 50 doengas que
afetam o sistema imune, incluindo a covid-19, a medicagdo vem sendo adquirida de empresas
estrangeiras, cujos produtos ndo possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
A decisdo liminar atende a pedidos do Ministério Publico Federal (MPF) no estado de Sao Paulo, que em
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setembro deste ano entrou com uma agdo buscando normalizar a aquisicio do medicamento com
certificacdo sanitaria para distribuiciio no Sistema Unico de Satde (SUS).

Essencial para a sobrevivéncia de pacientes com o sistema imune inoperante ou fragilizado, que podem
apresentar infecgdes bacterianas e virais graves, a imunoglobulina humana € produzida a partir do plasma
sanguineo. O abastecimento da medicagdo no Brasil estd irregular desde 2019, quando o contrato do
Ministério da Saude com um fornecedor nacional foi suspenso, mas o quadro se tornou ainda mais grave
com a pandemia do novo coronavirus. O niimero de doadores de plasma caiu drasticamente em todo o
mundo, o que elevou o preco do produto. Paralelamente, houve aumento da demanda, j4 que a
imunoglobulina humana € usada para tratar alguns casos de covid-19.

A fabricacdo do remédio também sofreu o impacto da desvalorizagdo do real frente ao ddlar, visto que
mesmo os fornecedores nacionais dependem de insumos importados, cotados na moeda norte-americana.
Ainda assim, a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), vinculada a Unido, decidiu
reduzir o chamado Preco Maximo de Venda ao Governo, que passou de R$ 1.046,71 para R$ 1.003,01. A
defasagem entre os custos da producdo e o valor de compra oferecido pelo governo federal fez com que
empresas nacionais deixassem de participar de licitagdes para fornecimento da medicagdo ao Ministério
da Saude, gerando risco de desabastecimento no SUS.

Sem registro — Diante desse cendrio, desde 2020, a imunoglobulina humana vem sendo adquirida
exclusivamente de fabricantes estrangeiros, cujos produtos ndo possuem certificacdo e registro na Anvisa.
As compras sdo feitas com base em precaria autorizagdo emergencial, que tem sido prorrogada hd mais de
um ano. Isso gera uma situacdo de inseguranga, ja que a andlise excepcional ndo ¢ a mesma que aquela
realizada quando um medicamento ¢ registrado. Além disso, a irregularidade no abastecimento se
mantém, com frequentes relatos de indisponibilidade da imunoglobulina humana nos postos de
distribuicao.

Em sua decisdo, a 25" Vara Civel Federal de Sao Paulo considera temeraria a aquisi¢do e distribui¢do de
produto sem registro no Brasil. Apesar das garantias da Unido de que existe estoque da medicacdo para
fornecimento até o fim de 2021 e que estd em andamento o processo de aquisicdo para cobertura do
proximo ano, a decisdo judicial destaca que o plano apresentado nos autos pelo Ministério da Saude ¢
pautado pela “improvisacao”, tendo como base a disponibilizacdo de produtos cuja seguranca e eficacia
ndo sdo chancelados por nosso orgdo regulador.

Plano de acfio — Para normalizar a situagdo, a liminar determina que a Unido apresente, no prazo de 60
dias, um plano de agdo com as medidas necessarias para o fornecimento da imunoglobulina humana
devidamente registrada perante as autoridades sanitdrias brasileiras. Entre as providéncias sugeridas pelo
MPF estdo o incentivo ao registro de novos medicamentos nos 6rgdos reguladores, a revisdo do Prego
Méximo de Venda ao Governo, bem como a negociacdo com fabricantes nacionais. O plano de acdo deve,
pelo menos, assegurar o abastecimento do SUS, em quantidade suficiente para atender a demanda por
imunoglobulina humana at¢ o final de 2022, podendo ser apresentado, desde ji, um esbogo do
planejamento a ser implantado a partir de 2023.




integra
Decisdo (Acdo Civil Publica n® 5026379-66.2021.4.03.6100)

Texto com adaptacdes: Assessoria de Comunicacio do Ministério Publico Federal em Sao Paulo

ANA e parceiros identificaram baixa carga do novo coronavirus em amostras de esgotos nas
capitais de Belo Horizonte, Curitiba, Fortaleza e Recife. Rio de Janeiro e Brasilia registram cargas
virais elevadas

Por meio de iniciativa da Agéncia Nacional de Aguas e Saneamento Bésico (ANA) e do Instituto
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Estacdes Sustentdveis de Tratamento de Esgoto (INCT ETEs

Sustentdveis), com apoio do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq) e,
em parceria com a Universidade de Brasilia (UnB), Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG),
Universidade Federal de Pernambuco (UFPE), Universidade Federal do Ceard (UFC), Universidade
Federal do Parand (UFPR) e a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), foi divulgado o Boletim n°
8/2021 da Rede Monitoramento Covid Esgotos. A publicagdo visa acompanhar de forma indireta,
mediante amostras de esgotos, a transmissdo do novo coronavirus nas seis capitais e cidades que integram
as regides metropolitanas de Belo Horizonte, Brasilia, Curitiba, Fortaleza, Recife e Rio de Janeiro.

O Boletim n® 8, com dados até 13 de novembro (Semana Epidemiologica 45), identificou baixa carga
viral do novo coronavirus nas capitais de Belo Horizonte, Curitiba, Fortaleza e Recife. Em sentido oposto,
na capital do Rio de Janeiro e Brasilia foram constatadas cargas elevadas.

Embora tenham sido detectadas cargas virais altas na capital federal, os dados colhidos nessa edigdo do
boletim apontam que Brasilia registrou a menor carga do virus Sars-CoV-2 desde o inicio do

monitoramento de seus esgotos, iniciado em marco de 2021. De acordo com a ANA, os resultados
verificados pelo acompanhamento poderdo auxiliar na adogdo de providéncias atinentes & manutengdo
e/ou flexibiliza¢do das medidas de controle da pandemia, além de fornecer alertas precoces dos riscos de
aumento de incidéncia do virus de forma regionalizada.

Fonte: Agéncia Nacional de Aguas e Saneamento Bésico

ANS constatou aumento no numero de beneficidrios de plano de saiude e queda na quantidade de
leitos voltados ao tratamento de pacientes covid-19

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) divulgou, na quinta-feira (22), nova edi¢do do Boletim
Covid-19 — Saude Suplementar, referente a0 més de novembro/2021. A publicacdo traz panorama do setor
de planos de saude por meio de dados economico-financeiros, assistenciais e de demanda dos
consumidores diante da pandemia decorrente do novo coronavirus.

Segundo a ANS, os dados apurados no boletim mostram crescimento no nimero de beneficidrios
vinculados a planos de satide e queda na quantidade de leitos alocados para o atendimento de pacientes

acometidos pela covid-19. A autarquia identificou, ainda, diminui¢do no registro de reclamagdes
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relacionadas ao novo coronavirus.
Para conferir a Nota Técnica n° 9/2021/DIDES-DIFIS-DIOPE-DIPRO, cujo teor detalha as informagdes
divulgadas no boletim, clique aqui.

Fonte: Agéncia Nacional de Satude Suplementar

Anvisa publicou nota técnica para recomendar medidas de restricio a entrada de viajantes
procedentes da Africa do Sul, Botsuana, Eswatini, Lesoto, Namibia e Zimbabue

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) divulgou, na sexta-feira (26), a Nota Técnica n
203/2021. Em virtude da identificacdo de nova variante do virus Sars-CoV-2, denominada como
B.1.1.529, o documento recomenda medidas restritivas, de carater temporario, aos viajantes procedentes

0

da Africa do Sul, Botsuana, Eswatini, Lesoto, Namibia ¢ Zimbébue.

Tendo em vista a inexisténcia de voos diretos das referidas localidades ao Brasil, a Anvisa propos a
restricdo da entrada de viajantes por qualquer meio de transporte (aéreo, rodovidrio ou aquavidrio).
Conlfira, a seguir, as medidas elaboradas pela autarquia:

- Suspensdo imediata dos voos procedentes da Africa do Sul, Botsuana, Eswatini, Lesoto, Namibia
e Zimbabue;

« Suspensdo, em cardter tempordrio, da autorizacdo de desembarque no Brasil de viajante
estrangeiro com passagem pela Africa do Sul, Botsuana, Eswatini, Lesoto, Namibia e Zimbabue
nos Ultimos 14 dias, que ndo se enquadre nas excecOes a serem determinadas pelos Orgdos
competentes e de imigracao;

 Realizagdo de quarentena, logo apos o desembarque no Brasil, para viajantes brasileiros e seus
acompanhantes legais ou que se enquadrem nas excepcionalidades previstas na Portaria
658/2021, com origem ou historico de passagem pela Africa do Sul, Botsuana, Eswatini, Lesoto,
Namibia e Zimbabue nos Gltimos 14 dias que antecedem a entrada no pais.

De acordo com a agéncia, ndo so o Brasil, mas paises como Itdlia, Alemanha ¢ Reino Unido também
implementaram medidas a fim de evitar o possivel impacto epidemiologico que a B.1.1.529 pode causar,
uma vez que a nova linhagem parece ter maior capacidade de transmissibilidade.

Notas Técnicas sobre a entrada de viajantes no Brasil — No que se refere as recomendagdes técnicas
voltadas a restricdo de mobilidade, a Anvisa divulgou, também, as Notas Técnicas n® 112/2021 e
113/2021. Os documentos dispdem, respectivamente, sobre a entrada de viajantes no Pais por modal
terrestre e aéreo, considerando as alteragdes do cendrio epidemiologico no Brasil e no mundo.

Anvisa recebeu pedido de uso emergencial do firmaco Molnupiravir
Apos reunido de pré-submissdo entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e a Merck
Sharp & Dohme (MSD), ocorrida em 19 de novembro, o laboratorio protocolou, na sexta-feira (26), o

pedido de uso emergencial do antiviral Molnupiravir para tratamento da covid-19.
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Segundo a MSD, estudos apontaram que o Molnupiravir, quando administrado no inicio da infecgdo pelo
virus Sars-CoV-2, tem a capacidade de reduzir os casos de hospitalizagdo ¢ mortes.
Procedimentos para anilise do pleito - Nas primeiras 24 horas do recebimento do pedido, serd
realizada triagem dos documentos submetidos ao 6rgdo. Caso ndo haja exigéncia técnica, a avaliagdo da
autorizacdo para uso emergencial e temporario sera feita pela Anvisa em até 30 dias

Em reunido extraordinaria, Anvisa emitiu recomendacoes sobre doses de reforco das vacinas
contra a covid-19

Durante a 18" Reunido Extraordindria Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa, a Diretora
Meiruze Sousa Freitas aprovou recomendagdes concernentes a aplicacdo de doses de reforgo contra a
covid-19, apresentadas por meio do Voto n°® 214/2014.

Na ocasido, a autarquia emitiu 16 recomendagdes ao Ministério da Saude, caso o 6rgdo mantenha a
decisdo de aplicar as doses de reforco, independente da bula aprovada pela agéncia, a fim de contribuir na
protecdo a saude. Confira:

1. Adogdo de um programa adicional para o monitoramento e farmacovigilancia do uso da
vacina¢do em descordo com a bula

2. Estabelecer monitoramento para os diferentes esquemas vacinais adotados no Brasil

3. Manutencdo dos estudos conduzidos pela Fiocruz referentes ao monitoramento das vacinas,
incluindo os diferentes esquemas vacinais atualmente adotados no pais

4. Criacdo de mecanismos para a realizagdo do monitoramento pos-distribuicdo e pds-uso das
vacinas nos novos esquemas vacinais

5. Acompanhamento pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) das doses de reforgo aplicadas
das vacinas contra a covid-19

6. Realizacdo de monitoramento continuo considerando os riscos € os beneficios da estratégia
adotada, devendo ter atencdo especial para as reagdes adversas graves como: sindrome de
trombocitopenia, sindrome de Guillain Barré e linfadenopatia, bem como o risco de miocardite e
pericardite apos recebimento da vacina de mRNA

7. Monitoramento quanto as reacdes adversas raras e muito raras apos um reforco, uma vez que
essas ainda ndo sdo conhecidas

8. Adiamento, por precaucdo, da dose adicional de vacina de mRNA em individuos que tiveram
miocardite ou pericardite apos qualquer dose anterior da vacina de mRNA, até que mais
informagdes estejam disponiveis. A mesma medida também deve ser adotada para todas as
vacinas, no caso do vacinado ter apresentado evento adverso grave apos qualquer dose anterior

9. Avaliacdo se ha contraindicagdo médica para a dose de reforco, considerando as caracteristicas
intrinsecas e as reagdes adversas de cada tipo de vacina

10. Considerar as atualizagdes dos estudos sobre a eficicia em longo prazo da dose de reforgo, uma
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

vez que ainda ¢ desconhecido o tempo adicional de protecdo que a dose extra conferird, nos
diferentes esquemas vacinais

Adogdo de procedimentos para revisdes continuas quando estiverem disponiveis informagdes
adicionais sobre a eficdcia, seguranca e imunogenicidade das doses de reforco de vacinas covid-
19

Prestacdo de orientagdes aos servigos de satide e aos cidaddos sobre os novos esquemas vacinais
adotados, bem como sobre como notificar queixas técnicas e eventos adversos a eles relacionados
Comunicacdo eficiente e objetiva para os profissionais de satide e populagdo. Todos precisam ser
informados sobre as diferentes doses de refor¢o das vacinas covid-19, com comunicagdo clara
quanto ao que ¢ conhecido e desconhecido, bem como quais s3o os riscos e beneficios de uma
dose adicional

Coordenacao junto aos estados e municipios para harmonizagdo de procedimentos e captagdo de
sinais de interesse para farmacovigilancia e monitoramento do perfil das reagdes adversas
Reavaliar a manutencdo da padronizagdo generalizada para o intervalo de 5 meses entre a Giltima
dose do esquema primario ¢ a dose de reforgo

Avaliagdo dos beneficios e dos riscos da incorporagao dos esquemas de dose de refor¢o propostos
pelas desenvolvedoras das vacinas, até que a Anvisa decida os protocolos referentes a inclusao da
dose de reforco nas bulas da vacina da Janssen Cilag e da vacina Vaxzeria (Astrazeneca/Fiocruz).

A Anvisa expediu, ainda, recomendagdes especificas sobre cada esquema de vacinal de reforgo, levando

em consideragdo as caracteristicas das vacinas contra a covid-19 em uso no Pais:

1.

Considerando a aprovacdo da Anvisa para a inclusdo da dose de reforco na bula da vacina
Comirnaty, reafirmamos que seja adotada a aplicacdo da vacina homologa (mesma vacina) para o
esquema da vacinacdo de reforco referente ao esquema primério da vacina Comirnaty, conforme
aprovacao da Anvisa

Considerando a decisdo da Anvisa de aprovar a dose de reforco da vacina da Pfizer, a resposta
imunogénica da vacina mRNA, a recomendacdo de outros paises da vacina de mRNA como dose
de reforco, independentemente da vacinagdo primaria, e os estudos cientificos sobre a efetividade
da vacina, e até que novas evidéncias contraindiquem, quando for necessario usar uma vacina
heterdloga, a vacina Comirnaty (Wyeth/Pfizer) ¢ a recomendacdo preferencial como dose tinica
de reforco, independentemente da vacina contra a Covid-19 primdria usada

considerando a responsabilidade e os compromissos dos desenvolvedores das vacinas, as agdes da
Anvisa ja adotadas pela farmacovigilancia para os esquemas vacinais primarios, bem como a
recente aprovagdo da FDA para a aplicacdo de uma dose de reforco ao esquema primdrio da
vacina da Janssen, e até que a Anvisa decida os dois protocolos ja submetidos & Agéncia para a
inclusdo da dose de refor¢o na bula da vacina da Janssen e da vacina da AstraZeneca/Fiocruz,




recomenda-se, preferencialmente, as vacinas conforme o esquema homodlogo proposto pelos
desenvolvedores para os esquemas da vacinagdo de reforgo referentes ao esquema primario das
vacinas da AstraZeneca/Fiocruz e da Janssen

4. considerando a recomendagdo desta Agéncia emitida em 18/08/2021, referente a vacina de virus
inativado avaliada pela Anvisa que teve a eficacia vacinal relativamente menor em comparagao
com as vacinas de mRNA, a resposta imunogénica da vacina mRNA, onde a tecnologia foi a mais
relatada nas publicacdes cientificas, bem como nas decisdes das autoridades internacionais para o
uso do esquema heterologo e que, até o momento, o Instituto Butantan nao protocolou e ndo tem
a bula aprovada para a posologia de dose de refor¢o com a sua prépria vacina, recomenda-se
preferencialmente a vacina heterologa de tecnologia mRNA aprovada pela Anvisa para o esquema
da vacinagdo de reforgo referente ao esquema primario da vacina CoronaVac.

=L ANVISA
CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINA il e

ORIENTAGOES PARA A DOSE DE REFORGO DE VACINAS CONTRA A COVID-19

As posologias propostas pelos desenvolvedores
das vacinas sdo sustentadas pelos estudos

PROPOSTA PELO FABRICANTE clinicos e dados de acompanhamento e com a

responsabilidade das farmacéuticas.

SEGUIR A POSOLOGIA

ESQUEMA DE APLICACAO

ESQUEMA

prvario T ASTRAZENECA JANSSEN CORONAVAC
DOSE DE PFIZER PREFERENCIALMENTE  PREFERENCIALMENTE  PREFERENCIALMENTE
REFORCO ASTRAZENECA JANSSEN VACINA mRNA

Avacinagado heteréloga deve ser destinada a situag¢des especificas e
acompanhada de um programa robusto de monitoramento e farmacovigilancia.

Anvisa autorizou a inclusio da dose de reforco na bula do imunizante Comirnaty

Atendendo ao pleito da empresa Pfizer/BioNTech, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitria (Anvisa)
aprovou a inclusdo da dose de reforgo na bula do imunizante Comirnaty. Com a decisdo, a bula da vacina
contra a covid-19 indicard a administragdo de dose de refor¢o pelo menos seis meses apds o recebimento
da segunda dose para pessoas acima de 18 anos.

integra

Apresentacdo da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GMMED)

Apresentacdo da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

(GMMON)

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-autoriza-inclusao-de-dose-de-reforco-na-bula-da-pfizer/ApresentaoGGMONdosedereforo.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-autoriza-inclusao-de-dose-de-reforco-na-bula-da-pfizer/ApresentaoGGMONdosedereforo.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-autoriza-inclusao-de-dose-de-reforco-na-bula-da-pfizer/ApresentacaoGGMEDdosedereforco.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-autoriza-inclusao-de-dose-de-reforco-na-bula-da-pfizer

Fiocruz entregou, na quarta-feira (24), 2,9 milhoes de doses da vacina AstraZeneca ao Ministério

da Saude

A Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) entregou, na ultima quarta-feira (24), 2,9 milhdes de doses da vacina
AstraZeneca ao Ministério da Satide. Com a remessa, a Fiocruz alcangou a marca de 138,6 milhdes de
vacinas contra a covid-19 encaminhadas para incorporacdo ao Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

Casos graves da covid-19 estdo associados a envelhecimento, hiperatividade e exaustio das células
de defesa, apontou estudo liderado pela Fiocruz e UFRJ
Estudo liderado pelo Instituto Oswaldo Cruz (IOC/Fiocruz) e pela Universidade Federal do Rio de

Janeiro (UFRJ) apontou que os quadros clinicos graves decorrentes da covid-19 estdo associados ao
processo de envelhecimento do sistema imunoldgico e imunodeficiéncia aguda. Ao analisar as amostras
de sangue oriundas de pacientes hospitalizados com a doenca, os pesquisadores constaram sinais de
hiperatividade, exaustdo e envelhecimento das células de defesa conhecidas como "linfocitos T
auxiliares": "Nos pacientes com Covid-19 grave, observamos que os linfocitos T CD4 [auxiliares] estdo
em estagio final de diferenciacdo, apresentando marcadores de exaustdo e senescéncia. Sdo células que
perderam a capacidade de expansdo clonal, ou seja, ndo vao se multiplicar ao entrar em contato com as
proteinas virais ¢ ndo vdo conseguir comandar uma resposta imunitaria eficiente", assinalou o
coordenador do estudo, Alexandre Morrot.

De acordo com a Fiocruz, o estudo contemplou apenas a fase aguda da infeccdo. Assim, ndo ¢ possivel
apontar, até o momento, possivel prejuizo ao sistema imunoldgico dos pacientes no longo prazo: "A
covid-19 ainda ¢ uma doenga nova e ndo sabemos como sera a sua evolucao. A literatura cientifica indica
que células exauridas podem recuperar sua fungdo. J& as células senescentes podem morrer e ser
substituidas por células jovens. E possivel que alguns meses apos a doenca, os pacientes nio apresentem
mais essas alteragdes, mas isso terd que ser acompanhado", explicou Morrot.

integra

Critically 11l Coronavirus Disease 2019 Patients Exhibit Hyperactive Cytokine Responses Associated
With Effector Exhausted Senescent T Cells in Acute Infection

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz

Fiocruz inaugurou laboratério destinado as analises de controle e qualidade de vacinas, inclusive,
as da covid-19

A Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) inaugurou, na terca-feira (23), novo laboratorio fisico-quimico
destinado a suprir demandas referentes as andlises de controle de qualidade de vacinas. Segundo a
Fiocruz, o laboratorio representa avango para a producdo integral de imunizantes contra a covid-19, visto
que a capacidade de controle de qualidade da Bio-Manguinhos serd elevada em 50% - percentual
suficiente para atender as necessidades de liberagdo de vacinas e biofdrmacos da fundacdo.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2021-1/novembro/fiocruz-inaugura-novo-laboratorio-que-amplia-controle-de-qualidade-de-vacinas-e-possibilita-producao-nacional
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Desde a segunda quinzena de julho, a Fiocruz produz o Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) nacional da
vacina AstraZeneca. Consoante informacdes da fundagdo, esse processo de fabricagdo incrementou
signiticamente os processos de andlise fisico-quimicas para liberagdo dos lotes de imunizantes:
"considerando todas as substancias envolvidas no processo, para a liberagdo de um lote de vacina Covid-
19 fabricado com IFA importado, sdo necessarias 151 analises fisico-quimicas. J& para a producdo da
vacina com o [FA nacional, o nimero passa para 233 procedimentos. Somam-se ainda testes de poténcia e
microbioldgicos realizados em outro laboratorio de controle de qualidade de Bio-Manguinhos".

Ministério da Saude publicou recomendacoes sobre a aplicacio de dose de reforco com a vacina
Janssen
Na ultima quinta-feira (25), o Ministério da Satide divulgou a Nota Técnica n® 61/2021 para veicular

recomendagdes sobre a administracdo de dose de refor¢o da vacina Janssen em pessoas acima de 18 anos.
De acordo com o texto, a pasta da Saude recomenda que os individuos vacinados com a vacina da Janssen
recebam a dose de reforco do mesmo imunizante (esquema homologo), entre dois e seis meses apos a
vacinacdo primaria.

Excetuam-se a regra, as mulheres que tomaram a vacina Janssen anteriomente e, no momento atual,
encontram-se gestantes ou puérperas. Nesse caso, a dose de reforco aplicada serd da vacina
Comirnaty/Pfizer.

Ministério da Saude iniciou a distribuicio de mais 8.2 milhoes de vacinas contra a covid-19 aos
estados e municipios brasileiros

O Ministério da Satide deu inicio a 70* Pauta de Distribuigao, relativa ao 68° Informe Técnico, contendo

8.399.460 milhdes de vacinas contra a covid-19. Nessa remessa, foram encaminhados aos estados ¢ ao
Distrito Federal, 8.234.460 milhdes de doses da Comirnaty (Pfizer/BioNTech) destinadas & integralizagao
do esquema vacinal dos adolescentes e a dose de reforgo da populagdo acima de 18 anos; ¢ 165.000 mil
doses da vacina AstraZeneca (Oxford/Fiocruz) com o intuito de completar o ciclo de imuniza¢do da
populagdo de Pernambuco.

CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAD CONTRA A COVID-19

* 8.234.460 - Pfizer/Cominarty (D2 Adolescentes + DR Populacio 18+)
« 165.000 - Astrazeneca,/Fiocruz (D2)

Total: 8.399.460 doses distribuidas nesta pauta.

Fonte: Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19,/M5.

Quantidade de doses enviadas as Unidades da Federacdo, desde o inicio da campanha de
vacinacdo contra a covid (dados da 70" Pauta de Distribuicfo)
* 118.440.440 milhdes de doses da vacina AstraZeneca
« 102.056.834 milhdes de doses da vacina CoronaVac
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« 139.762.908 milhdes de doses da vacina Comirnaty/Pfizer
«  4.801.550 milhdes de doses da vacina Janssen

Panorama da vacinacdo contra a covid-19 no Brasil (dados extraidos em 26 de novembro de 2021)
« 372.576.988 milhdes de doses distribuidas as Unidades da Federacdo
+ 308.852.079 milhdes de doses aplicadas
« 158.591.079 milhdes de individuos imunizados com a primeira dose
« 136.151.255 milhdes de individuos integralizaram o esquema vacinal
« 13.510.057 milhdes de individuos vacinados com a dose de reforgo

Doses Distribuidas do Ministério da Salide s Secretarias Estaduais de Sadde. Brasil, 2021 La
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Fonte: Sistema de Informagdo de Insumos Estratégicos - SIES

Situacdo epidemioldgica do novo coronavirus no Brasil

Dados do Ministério da Satde, atualizados em 25 de novembro de 2021, informam que o Brasil registra
22.055.238 milhdes de casos de infeccdo pelo novo coronavirus e 613.642 mil Obitos decorrentes da
doenca.

sl k{3 SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19 NO BRASIL (25/11 i 16hss)
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Fonte: Ministério da Saude
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Operacoes Vida Facil I e Vida Facil II: Policia Federal realizou operacdes de combate a fraudes
relacionadas ao Auxilio Emergencial

A fim de combater as fraudes relacionadas ao Auxilio Emergencial, a Policia Federal (PF) deflagrou, na
quarta-feira (24), as Operagoes Vida Fécil I e Vida Fécil II. Para cumprimento da acdo, policiais federais
executaram 54 mandados de Busca e Apreensdo, em Sdo Paulo, Goias e Parand, 17 mandados de prisdo
preventiva e bloqueio de bens e valores dos investigados.

De acordo com o orgdo policial, as operagdes apuram a ocorréncia de fraudes na quantia estimada de R$
10 milhdes: "as investigacdes foram iniciadas em Aracatuba no inicio do ano, apos receber informagdes

da Unidade de Repressdo as Fraudes ao Auxilio Emergencial em Brasilia. A partir do cruzamento de
varios bancos de dados governamentais, foram identificados varios casos de possiveis fraudes em auxilios
emergenciais. As investigacdes confirmaram duas organizagdes criminosas especializadas na pratica de
furto, mediante fraude, do beneficio assistencial, com base na cidade de Birigui. Os lideres ostentavam
alto padrdo de vida, adquirindo veiculos de luxo ¢ imoveis. A estimativa € de que os prejuizos aos coftes
publicos sejam superiores a R$ 10 milhdes", apontou.

Fonte: Policia Federal

Plenirio do STF declarou constitucional norma que dispoe sobre a concessdo do beneficio de
auxilio por incapacidade tempordria sem necessidade de pericia médica presencial

Ao apreciar a A¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n® 6928, o Plenario do Supremo Tribunal
Federal declarou, por unanimidade, a constitucionalidade da Lei n® 14.131/2021 que autorizou o Instituto
Nacional do Seguro Social (INSS) a conceder, at¢ 31 de dezembro de 2021, o beneficio de auxilio por
incapacidade tempordria sem necessidade de pericia médica presencial.

A relatora da acdo, Ministra Carmem Liicia, ressaltou que a norma "concretiza o direito fundamental a
Previdéncia Social do segurado incapaz para o trabalho ou para a atividade habitual, contribui para a
eficiéncia da prestacdo do servigo publico e reduz o impacto da pandemia da covid-19 sobre a renda dos
beneficidrios do Regime Geral de Previdéncia Social (RGPS)".

Fonte: Supremo Tribunal Federal

Outras noticias de destaque

 Projeto de Lei propde o uso de veiculos escolares como transporte alternativo de passageiros
durante a pandemia
Fonte: Cdmara dos Deputados

« Decreto do governo do Distrito Federal torna obrigatoria a apresentacdo do cartdo de vacinacao
em eventos



https://www.conass.org.br/cartao-de-vacina-sera-obrigatorio-em-eventos/
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« Mapeamento genomico revelou a presenca de 26 linhagens do novo coronavirus e prevaléncia da
P1 nas regides do Mato Grosso do Sul

« Na ultima quarta-feira (24), representantes do Ministério da Saude, da Organizacdo Pan-

Americana da Saude (Opas) e do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (Conass) se

reuniram com secretarios estaduais de saude para discutir a cobertura vacinal nos estados do
Norte e vulnerabilidade da regido em razdo das fronteiras com outros paises
Fonte: Conselho Nacional de Secretarios de Saude

» De acordo com o CNJ. pesquisas apontam que o acesso a Justica foi ampliado durante a

pandemia
Fonte: Conselho Nacional de Justica

« Segundo a Fiocruz, estudo identificou a prevaléncia da variante Delta no estado de Rondonia
« Fiocruz noticiou dados sobre a violéncia contra as mulheres no contexto da covid-19
Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz

«  Estudo veiculado pelo Butantan afirmou que a CoronaVac produziu anticorpos contra a covid-19
e, 87% dos vacinados com duas doses na Indonésia

«  Unido Europeia liberara, em janeiro de 2020, entrada de viajantes vacinados com a CoronaVac
Fonte: Instituto Butantan

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

Extrato de Acordo de Cooperagdo Técnica — Processo SEI n°: 71000.003479/2021-17. Espécie: Acordo de
Cooperacdo Técnica n° 150/2021. Participes: Ministério da Cidadania, Companhia Nacional de
Abastecimento (Conab) e Fundagdo Cultural Palmares (FCP). Objeto: formalizagdo da atuagdo conjunta
dos participes no atendimento as demandas por cestas de alimentos para familias quilombolas
pertencentes a Grupos Populacionais Tradicionais Especificos (GPTE) em situagdo de inseguranca
alimentar, agravada pela pandemia do novo coronavirus, conforme definido no objeto do Termo de
Execucdo Descentralizada n® 08/2020. Data da assinatura: 21/11/2021.

Portaria GM/MS n° 3.237, de 23 de novembro de 2021 — Cancela autorizagdo de leitos de Suporte
Ventilatorio Pulmonar, para atendimento exclusivo dos pacientes acometidos pela covid-19 e estabelece a

devolugdo de recurso financeiro do Bloco de Manutengdo das Acdes e Servigos Piblicos de Saude -
Grupo Coronavirus (COVID-19), disponibilizado ao estado de Sao Paulo e ao municipio de Santo André.
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https://www.conass.org.br/cobertura-vacinal-e-possivel-avanco-da-covid-19-preocupa-gestores-da-regiao-norte/
https://www.conass.org.br/cobertura-vacinal-e-possivel-avanco-da-covid-19-preocupa-gestores-da-regiao-norte/
https://www.conass.org.br/mapeamento-genomico-revela-26-linhagens-de-coronavirus-e-prevalencia-da-p1-em-ms/
https://www.conass.org.br/mapeamento-genomico-revela-26-linhagens-de-coronavirus-e-prevalencia-da-p1-em-ms/

Portaria GM/MS n°® 3.239, de 23 de novembro de 2021 — Cancela autorizagdes de Leitos de Suporte
Ventilatorio Pulmonar (LSVP), para atendimento exclusivo dos pacientes acometidos pela covid-19.

Portaria GM/MS n° 3.240, de 23 de novembro de 2021 — Cancela autorizagdes de Leitos de Suporte
Ventilatorio Pulmonar (LSVP), para atendimento exclusivo dos pacientes acometidos pela covid-19.

Fonte: Imprensa Nacional

O Giac permanece a disposicao pelo e-mail pgr-gabinetecovid19@mpf.mp.br ou pelo telefone (61) 3105-
6045.

Gabinete Integrado de Acompanhamento da Epidemia Covid-19

Fontes de informacdes atinentes ao novo coronavirus
Ministério Publico

Gabinete Integrado de Acompanhamento da Epidemia Covid-19 (Giac)
Ministério Publico do Trabalho

Poder Executivo

Agéncia Nacional de Aviacao Civil

Agéncia Nacional de Energia Elétrica

Agencia Nacional do Petroleo, Gas Natural e Biocombustiveis
Agencia Nacional de Satide Suplementar

Agéncia Nacional de Telecomunicacoes

Agéncia Nacional de Transportes Terrestres

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica

Conselho Administrativo de Defesa Econdmica

Conselho Nacional de Secretarias Municipais

Conselho Nacional de Secretarios de Saude

Conselho Nacional de Saude

Controladoria-Geral da Unido

Fundo Nacional de Saude (Painel de Repasses Covid-19)
Instituto de Pesquisa Economica Aplicada

Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Observatorio de Tecnologias Relacionadas a Covid-
19)

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia


https://www.gov.br/inmetro/pt-br/centrais-de-conteudo/campanhas/covid-19
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19
https://www.ipea.gov.br/portal/index.php?option=com_content&view=article&id=36410
https://painelms.saude.gov.br/extensions/Portal_Covid/Portal_Covid.html
https://www.gov.br/cgu/pt-br/coronavirus
http://conselho.saude.gov.br/especial-cns-no-enfrentamento-a-covid-19
https://www.conass.org.br/coronavirus/
https://www.conasems.org.br/covid-19/
http://antigo.cade.gov.br/coronavirus
https://www.gov.br/casacivil/pt-br/assuntos/comunicados-interministeriais
https://www.gov.br/casacivil/pt-br/assuntos/comunicados-interministeriais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus
https://www.gov.br/antt/pt-br/assuntos/ultimas-noticias/covid-19-confira-o-compilado-de-acoes-da-antt
https://www.gov.br/anatel/pt-br/assuntos/noticias/acoes-do-setor-de-telecomunicacoes-no-combate-ao-coronavirus
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/covid-19
https://www.gov.br/anp/pt-br/canais_atendimento/imprensa/noticias-comunicados/coronavirus-acoes-tomadas-pela-anp
https://www.aneel.gov.br/noticias-covid-19
https://www.gov.br/anac/pt-br/assuntos/coronavirus
https://mpt.mp.br/pgt/noticias/coronavirus-veja-aqui-as-notas-tecnicas-do-mpt
http://conexao.mp.br/covid19/
http://conexao.mp.br/covid19/
http://conexao.mp.br/covid19/
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-3.240-de-23-de-novembro-de-2021-361988793
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-3.239-de-23-de-novembro-de-2021-362001120

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Ministério da Cidadania

Ministério da Defesa (Operagio Covid-19)

Ministério da Economia

Ministério da Educacio

Ministério da Justica (Relatorio Situacional Covid-19)
Ministério de Minas e Energia (Boletim de Monitoramento Covid-19)
Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos
Ministério das Relacdes Exteriores

Ministério da Saude

Ministério da Saude (Documentos sobre o PNO)

Ministério da Satude (Localiza SUS)

Ministério da Satde (Saude Indigena)

Ministério do Turismo

Presidéncia da Repiiblica (Atos normativos sobre a covid-19)

Poder Judiciario

Conselho Nacional de Justica
Superior Tribunal de Justica
Supremo Tribunal Federal

Poder Legislativo

Camara dos Deputados
Senado Federal

Demais instituicoes

Associacao Médica Brasileira

Confederaciao Nacional de Municipios

Conselho Federal de Farmacia

Conselho Federal de Medicina

Escola Nacional de Formacio e Aperfeicoamento de Magistrados (Repositorio de decisoes, legisla-
c0, manifestacoes da Anvisa, pareceres do Natjud e estatisticas referentes a covid-19)

Fundacio Oswaldo Cruz

Instituto Butantan

Organizacio Mundial de Saude

Organizacio Pan-Americana da Saude
Organizacio para Cooperacio e Desenvolvimento Economico
Tribunal de Contas da Unido


https://sites.tcu.gov.br/coopera/
https://www.oecd.org/coronavirus/en/
https://www.paho.org/pt/covid19
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019
https://butantan.gov.br/index
https://portal.fiocruz.br/Covid19
https://www.enfam.jus.br/portal-covid19/repositorio/
https://www.enfam.jus.br/portal-covid19/repositorio/
https://portal.cfm.org.br/
http://covid19.cff.org.br/
https://www.cnm.org.br/crises/principal/coronavirus/todos/1
https://amb.org.br/coronavirus/
https://www.senado.leg.br/senado/hotsites/covid/
https://www.camara.leg.br/temas/coronavirus
http://portal.stf.jus.br/covid19/
https://www.stj.jus.br/sites/portalp/Paginas/STJ-no-Combate-ao-Coronavirus.aspx
https://www.cnj.jus.br/coronavirus/
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/Portaria/quadro_portaria.htm
https://www.gov.br/turismo/pt-br/assuntos/coronavirus
https://saudeindigena.saude.gov.br/corona
https://localizasus.saude.gov.br/
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/
https://www.gov.br/mre/pt-br/assuntos/portal-consular/
https://www.gov.br/mdh/pt-br/assuntos/covid-19
https://www.gov.br/mme/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins-covid-19
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTM0NTlkYjQtYzkzMC00YWYyLWJlYTgtNWI5MTE0NTVlZDUyIiwidCI6ImViMDkwNDIwLTQ0NGMtNDNmNy05MWYyLTRiOGRhNmJmZThlMSJ9
https://www.gov.br/mec/pt-br/coronavirus
https://www.gov.br/economia/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins/covid-19/timeline
https://operacaocovid19.defesa.gov.br/
https://www.gov.br/cidadania/pt-br/acoes-e-programas/covid-19
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/campanhas/mapacontracoronavirus/

