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RESUMO

O presente trabalho aborda o panorama da saude no Brasil durante a pandemia de Covid-19,
explorando a evolucdo do direito a saude e sua judicializacdo. Destaca-se a Constituicdo de
1988, que instituiu o Sistema Unico de Satde. Durante a crise, o pais enfrentou desafios como
divergéncias politicas e desinformacéo. A resposta incluiu politicas governamentais, pesquisa
de vacinas e cooperacdo global. A controvérsia sobre cloroquina, hidroxicloroquina e demais
medicamentos que compunham o kit-COVID ressalta a importancia de evidéncias cientificas.
Apesar da popularidade inicial, estudos ndo confirmaram beneficios significativos desses
medicamentos. O estudo conclui enfatizando a necessidade de uma abordagem fundamentada
em evidéncias para enfrentar os desafios da pandemia, investindo em sistemas de saude
resilientes e comunicacdo transparente. A pandemia evidenciou a importancia da colaboracéao
e da governanca eficaz em crises no ambito da salde.

Palavras-chave: Judicializacdo da Salde. Pandemia Covid-19. Sistema Unico de Satde.

Cloroquina. Politica Informada por Evidéncias.



ABSTRACT

This paper looks at the health panorama in Brazil during the Covid-19 pandemic, exploring the
evolution of the right to health and its judicialization. It highlights the 1988 Constitution, which
established the Unified Health System. During the crisis, the country faced challenges such as
political disagreements and misinformation. The response included government policies,
vaccine research and global cooperation. The controversy over chloroquine,
hydroxychloroquine and the other drugs that made up the COVID kit highlights the importance
of scientific evidence. Despite their initial popularity, studies have failed to confirm significant
benefits of these drugs. The study concludes by emphasizing the need for an evidence-based
approach to meeting the challenges of the pandemic, investing in resilient health systems and
transparent communication. The pandemic has highlighted the importance of collaboration and
effective governance in health crises.

Keywords: Judicialization of Health. Covid-19 Pandemic. Unified Health System. Chloroquine.

Evidence-Informed Policy.



ANVISA
BPC
CEPEDISA/USP
CF/88
CFM
CONITEC
de Saude
COPE
CPI
CREMESP
CRM
DGITIS
Saude
EPI

EUA
FDA
INAMPS
MP

NF

(O] B

OMS
PCDT
PETs
PGR

PJE
RENAME
SBIm
STF
SCIELO
SUS

TCU
TIMG

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Beneficio de Prestacdo Continuada

Centro de Pesquisas de Direito Sanitario da Universidade de S&o Paulo
Constituicdo Federal de 1988

Conselho Federal de Medicina

Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico

Outpatient Prevention Evaluation

Comissdo Parlamentar de Inquérito

Conselho Regional de Medicina de Sao Paulo

Conselho Regional de Medicina

Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em

Equipamento de Protecdo Individual

Estados Unidos da América

Agéncia Americana de Administracdo de Alimentos e Medicamentos
Instituto de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
Ministério Publico

Noticias de Fato

Optimal Information Size

Organizacdo Mundial de Saude

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
Peticbes Criminais

Procuradoria-Geral da Republica

Processo Judicial Eletronico

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
Sociedade Brasileira de Imunizagdes

Superior Tribunal Federal

Scientific Eletronic Library Online

Sistema Unico de Sadde

Tribunal de Contas da Unido

Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais



TJSP Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo
UTI Unidade de Terapia Intensiva



SUMARIO

L INTRODUGAO. .......cocteieeieecs ettt sttt sttt n sttt en st en st 10
2 OBIETIVOS. ..ottt e e st e st e e e st e e e arte e e nreeeeraeeaaeeean 11
N O o] 1= (Ao T = - | PRSP 11
2.2 ODJEtIVOS ESPECITICOS. .. ..eviveiieiiiieieiiste ettt 12
SMETODOLOGIA .t e e e et e e et e e e sre e e e nbaeeanees 12
AREVISAO DA LITERATURA . ....coooie ettt ses s sn st nannenns 15
4.1 DA PANDEMIA DA COVID-19 NO BRASIL E NO MUNDO: UM BREVE HISTORICO
................................................................................................................................................... 15
4.1.1 Cenério, medidas SANItarias € VACINGS. ........cerveiererinieieiene et sie e e res e see e sie e ssesreas 15
4.1.2 Numeros de casos, medidas legais e decisfes judiciais tomadas............c.ccceeverveervenenne. 18
4.1.3 Reflexdes sobre o posicionamento e a¢es do Governo Federal em relacdo a pandemia de
070V o B RSSO 21
4.2 DA E~VIDENCIA CIENTIFICA DE MEDICAMENTOS PARA O TRATAMENTO DA
INFECCAO POR COVID-19 ..ottt sttt sne e 33
5 RESULTADOS E DISCUSSOES........oeoeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeee e 43
5.1 DA ANALISE DO PROCESSO JUDICIAL.......cvveieeerriieeeeeeeseeseesesesssessessesesnensensenenns 43
6 CONSIDERACGOES FINAIS ..ottt st sas s s s 49

REFERENCIAS ..o et e e et e e e et e e e e s e e e et et e e e e et e e e e e e s eeete e eer s 52



10

1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88) foi o primeiro instrumento a garantir o direito
universal a satde. Foi observado que, em momento anterior a promulgacao da lei maior, o
cuidado a saude era limitado aqueles que trabalhavam formalmente, sendo realizado, em
momento proximo a CF/88, pelo Instituto de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(INAMPS). E, em caso de desemprego, as pessoas recorriam ao sistema particular ou aos
poucos servicos estatais e de instituicdes assistencialistas de caridade, como Santas Casas de
Misericordia ou hospitais universitarios (Mathias, 2018).

Conforme o artigo 196 da CF/88, a salude é um “direito de todos e dever do estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servigos para sua promogéo,
protegdo e recuperagdo.”, ou seja, a prestacdo do direito a saude devera ser feita por meio de
politicas publicas conforme mencionado e seu acesso universal, integral e igualitario, que séo
principios basilares do Sistema Unico da Satde (SUS), este Gltimo oriundo do principio da
equidade, que basicamente tem-se como conceito dar as pessoas o que elas precisam para que
todos tenham acesso as mesmas oportunidades, alcancando-se, assim, a igualdade. Dessa
forma, se verifica uma ampliacdo do direito a salde e imposicao de obrigacdo estatal, a saber,
do Poder Executivo. Ademais, de forma a complementar o raciocinio, o artigo 5°, inciso XXXV
estabelece que a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameagca a direito,
fundamentando, assim, o fendmeno da judicializacdo da satde (Brasil, 1988).

A judicializacdo tem por objetivo o exercicio do direito de acdo a fim de coagir o ente
publico, por meio de determinacdo judicial, ao cumprimento das garantias de saude previstas
no ordenamento juridico que em algum momento ndo teve sua devida prestacdo. A
judicializacdo faz parte da rotina do SUS, tendo um aumento expressivo no periodo pandémico,
em especial, no ambito federal (Scalabrin; Farias, 2024). E importante salientar que, conforme
mencionado no paragrafo anterior, o direito a saude seré realizado mediante politica publica,
assim sendo, em 1990, é sancionada a Lei 8.080 que disp8e sobre as condi¢Bes para a promogao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes ao ambito do SUS (Brasil, 1990).

As demandas ao SUS, por meio dessas ac¢Oes judiciais sdo variadas, desde produtos e
servicos em falta, terapias aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
porém nao incorporadas no SUS e, até tratamentos experimentais, ou seja, aqueles sem devida

comprovacao de eficacia. Vale ressaltar que ha situacdes em que os pedidos realizados por meio
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da judicializacéo irdo corroborar em beneficios e melhoria quanto ao estado de satde daquele
individuo. Entretanto, existem também demandas por produtos e servigcos supérfluos ou
desnecessarios que ndo trardo uma alteracdo efetiva na condicdo de saude do autor, e, ainda,
desencadeara em grandes impactos sobre os custos or¢camentarios do SUS, afetando no
planejamento coletivo em sadde (Kukul, 2018).

No Brasil, a Covid-19 desencadeou a morte de mais de 700 mil pessoas (Brasil, 2023).
Ademais, foi observado que a politizacdo e divergéncias quanto a conducao da salde neste
periodo corroboraram para esse nimero desastroso de mortes. Foram levantadas discussdes
quanto ao prevalecimento de direitos individuais sobre os coletivos, negacionismo, desacordo
em relagdo as medidas de restri¢do, defesa da vida ou da economia, utilizando-se do mote: “O
Brasil nao pode parar!”, liberacdo de medicamentos sem evidéncia cientifica para o tratamento
da doenca, fakenews, responsabilidade de cada ente federativo na conducao da satde. Ou seja,
foi um periodo muito peculiar e duro, e, ainda, dificultado em razéo das inimeras divergéncias
e desconhecimento da doenca (Sarlet, 2021). Diante deste cenario, o presente trabalho
baseando-se no método de revisdo da literatura e estudo de caso objetiva levantar e discutir um
processo judicial que aborde sobre a prescricdo de medicamentos de uso preventivo no
tratamento da infeccdo por Covid-19, buscando compreender o caminho seguido pelo
magistrado em sua decisdo, trazer a baila uma analise sobre a gestdo da satde pelo governo
brasileiro no enfrentamento a pandemia da Covid-19 (2019-2022), suscitar reflexdes sobre a
conducédo deste periodo no mundo, em especial, no Brasil, ou seja, analisar as escolhas ou
medidas tomadas para se garantir a salude da populacdo. Por fim, entender o processo de
autorizacdo e liberacdo de medicamentos pelos 6rgdos responsaveis.

Salienta-se que esta pesquisa compreende trazer uma abordagem sobre algumas visoes
e posicionamentos dos entes em discussdo quanto ao direito a salde e sua gestdo no periodo
pandémico, trazer reflexdes sobre a conducdo da politica pablica neste periodo, ndo se

pretendendo exaurir o tema.

2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Buscar e analisar um processo judicial que discuta questfes relacionadas a prescrigéo

de medicamentos para uso no tratamento da infeccéo de Covid-19;
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2.2 Objetivos Especificos

e Trazer um panorama sobre a gestdo publica na condugdo da pandemia de Covid-19;

e Compreender o processo de autorizacdo e liberacdo para consumo e uso de
medicamentos e analisar sob a égide da evidéncia cientifica os farmacos que integravam
o kit-COVID;

e Analisar o processo encontrado e buscar compreender o posicionamento do magistrado
ao decidir a causa.

3 METODOLOGIA

O presente estudo se configura como uma pesquisa exploratéria de abordagem
qualitativa. O método de pesquisa empregado foi o estudo de caso, escolhido devido a sua
adequacao para a investigacdo de fendmenos contemporaneos dentro de seus contextos reais,
especialmente quando os limites entre o fendmeno e o contexto ndo estdo claramente definidos
(Yin, 2005).

Segundo Gil (1999), o estudo de caso é caracterizado por uma analise profunda e
abrangente de um ou poucos objetos, visando a obtencdo de um conhecimento amplo e
detalhado, tarefa esta que € considerada desafiadora em outros tipos de delineamentos de
pesquisa (Gil, 1999).

Adicionalmente, é pertinente ressaltar que o estudo de caso engloba uma variedade de
pesquisas que coletam e registram dados de casos especificos ou multiplos casos, com o
objetivo de organizar um relatério ordenado e critico de uma experiéncia, ou avalia-la
analiticamente visando a tomada de decisdes ou a proposicao de ac¢les transformadoras. Neste
método, ocorre uma andlise profunda da situacdo, na qual o pesquisador se dedica a identificar
todas as variaveis relevantes no desenvolvimento do objeto de estudo, incluindo aspectos
historicamente significativos (Martins; Santos, 2003).

Para a construcdo do raciocinio e a consecucdo dos objetivos especificos do trabalho,
foi realizada uma revisdo de literatura, na qual foram consultados artigos cientificos, teses,
dissertacdes de mestrado, livros e legislacdes relacionados aos temas gestdo da saude, direito a
salde, judicializacdo e pandemia do novo coronavirus. Além disso, como mencionado

anteriormente, realizou-se uma busca e analise de um processo judicial envolvendo a prescricao
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de medicamentos para o tratamento da infeccdo por Covid-19, mesmo que sem evidéncia
cientifica, destacando os principais argumentos das partes envolvidas e os fundamentos que
embasaram a deciséo judicial.

O objetivo central do estudo é analisar um processo judicial que discuta questbes
relacionadas a prescricdo de medicamentos para o tratamento da infeccdo por Covid-19,
proporcionando uma reflexdo sobre os fundamentos apresentados pelo magistrado responsavel
pelo caso e compreendendo o caminho e a orientacdo adotados levando em consideragéo todo
0 contexto e as divergéncias acerca da emergéncia sanitaria.

Para tal fim, iniciou-se a busca por processos judiciais que abordassem a prescrigédo de
medicamentos sem evidéncia cientifica para o tratamento da infeccdo por Covid-19 nas
plataformas juridicas, tais como os Processos Judiciais Eletronicos (PJE) e o Tribunal de Justica
de Minas Gerais (TIMG).

A busca por processos nas plataformas juridicas mencionadas ocorreu no periodo de
julho/2023 a outubro/2023. No PJE, foram realizadas pesquisas por assunto, como "Covid-19",
"Saude", "Pandemia”, "Cloroquina”, "Hidroxicloroquina®, "lIvermectina”, "Azitromicina" e
"kit-COVID", e, também, por competéncia, abrangendo areas como CIVEL Esp Salde Publica
Estadual, CIVEL Saude Publica Estadual, CIVEL Esp Saude Publica Municipal, CIVEL Satde
Pablica Municipal, CIVEL Esp Saude Suplementar e CIVEL Salde Suplementar. Foram
identificados um total de 66 processos ao buscar pela palavra "Covid-19", os quais foram
analisados e descartados por ndo corresponderem a casos relacionados aos medicamentos que
compdem o kit-COVID; grande parte destes casos tratava-se de internacGes hospitalares,
reabertura de estabelecimentos, solicitacdo de vacinas, entre outros. E relevante salientar que a
pesquisa pelo assunto "Saude", dentro das competéncias mencionadas, resultou em 5.767
processos, um numero significativamente alto para analise em razdo do tempo limitado e da
abrangéncia do tema, portanto ndo foram examinados. Nao foram identificados processos ao
buscar pelas palavras "Pandemia”, "Cloroquina”, "Hidroxicloroquina”, "lvermectina”,
"Azitromicina" e "kit-COVID".

Quanto a pesquisa realizada no site do TIMG, no campo da Jurisprudéncia, foram
pesquisadas todas as palavras-chave mencionadas anteriormente. Foram realizadas buscas por
sentencas no campo "Pesquisa Livre", no modo "palavra exata”, na comarca de "Belo
Horizonte", no periodo de "01/03/2020 a 31/12/2022". A pesquisa pela palavra "Covid" resultou
em 412 documentos encontrados, os quais ndao foram analisados devido ao curto prazo
disponivel. Ao pesquisar por "kit-COVID", foram encontrados 35 documentos, que foram

analisados, mas ndo foram registrados neste trabalho por tratarem de temas diversos em



14

competéncias criminal, civil e trabalhista, que ndo estavam alinhados com o objetivo da
pesquisa. As palavras "Cloroquina” e "Hidroxicloroquina™ resultaram em dois processos nos
quais as pessoas ja estavam utilizando esses medicamentos para o tratamento de comorbidades
existentes.

Dado que ndo foram encontrados processos judiciais com as caracteristicas indicadas,
ampliou-se o0 escopo da pesquisa documental. Nesse sentido, foi realizada uma investigagéo nas
bases de noticias dos Tribunais da regido Sudeste do Brasil, com o intuito de encontrar
publicacBes que estivessem vinculadas a processos judiciais com repercussao nos tribunais de
justica. Inicialmente, a busca foi realizada no campo "Noticias" do Tribunal de Justica de S&o
Paulo (TJSP), por este fazer parte de um estado considerado o centro econémico do pais, abrigar
uma metrépole como a cidade de S&o Paulo e ter sido o local onde foi confirmado o primeiro
caso de infeccdo por Covid-19 (Sao Paulo, 2021).

Posteriormente, foram realizadas buscas intensas em artigos, dissertagdes, trabalhos
académicos e noticias relacionados as temaéticas "Pandemia de Covid-19", "Histérico da
Pandemia", "Covid-19 no Brasil e no mundo™, "Legislac6es relacionadas a pandemia de Covid-
19", "kit-COVID", "Evidéncia cientifica de medicamentos e tratamentos”, "Evidéncia cientifica
do kit-COVID", "Prescricbes do Kkit-COVID" e "Vacina para Covid-19", nas plataformas
"Scientific Eletronic Library Online - SciELO", "Google Académico”, sites de organizacoes
governamentais, entre outros.

Diante do exposto, o desenvolvimento do trabalho sera estruturado em uma secédo de
"Revisdo da Literatura”, cujo primeiro item apresentard a contextualizacdo do periodo
pandémico, abordando os primeiros casos, as recomendacdes e medidas iniciais adotadas, as
principais legislagcBes excepcionais vigentes na época e as decisfes de gestdo nos diferentes
niveis de governo. O segundo item abordara o processo de liberacdo para consumo e uso de
medicamentos, bem como discutird a evidéncia cientifica dos farmacos que compdem o Kkit-
COVID. Na secdo de "Resultados e Discussdes”, serd apresentado o processo judicial
encontrado e serdo discutidas as argumentagdes das partes envolvidas e os fundamentos da

decisdo judicial.
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4 REVISAO DA LITERATURA

41 DA PANDEMIA DA COVID-19 NO BRASIL E NO MUNDO: UM BREVE
HISTORICO

4.1.1 Cenario, medidas sanitarias e vacinas

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), em dezembro de 2019, foi alertada sobre
varios casos de pneumonia na cidade de Wuhan, provincia de Hubei, na Republica Popular da
China. Em janeiro de 2020, autoridades chinesas identificaram uma nova cepa do coronavirus
em amostras de lavado broncoalveolar obtidas desses pacientes. Ja em fevereiro, este novo virus
descoberto € denominado SARS-CoV-2, sendo responsavel pela Covid-19, uma infecgédo
respiratdria aguda, potencialmente grave, de elevada transmissibilidade e de distribuicéo global.

Em marco de 2020, a infeccdo pela Covid-19 foi caracterizada pela OMS como uma
pandemia, isso se justifica em razdo da distribuicdo geografica de uma doenca e ndo a sua
gravidade, ou seja, ha o reconhecimento de que, no momento, existiam surtos da doenca em
varios paises e regides do mundo. Nesta conjuntura, os casos confirmados da Covid-19 ja
ultrapassavam 214 mil em todo o mundo (Freitas et al., 2020).

Com o tempo, estudos a respeito do virus foram sendo feitos e maiores informac@es iam
sendo disponibilizadas, como a identificacdo do seu periodo de incubacdo, que era de dois e
dez dias, e de sua propagacao, por meio de goticulas, maos ou superficies contaminadas.
Acredita-se que a globalizacdo e a falta de conhecimento para adocdo de medidas restritivas
para o0s viajantes colaboraram para propagacdo muito acelerada dos casos para outras areas
geograficas. A OMS despendia esforco em uma mobilizacdo direta e ativa no acompanhamento
dos casos, na expansdo do virus a todos os continentes e na descoberta de transmissibilidade
humano-humano (Oliveira; Lucas; lquiapaza, 2020).

Tal surto era noticiado a todo momento pela imprensa, por meio de informes que traziam
0 aumento de pessoas infectadas, o crescente numero de mortes e alta taxa de contaminag¢do em
varias regifes do mundo. A partir disso, especialmente em Wuhan, algumas medidas iniciais
de controle, prevencdo e enfrentamento foram adotadas, como a suspensdo do transporte
publico, fechamento de locais de entretenimento, proibicao de reunides publicas, higienizacao
de prédios, ruas e restricdo domiciliar compulsoéria a todos os cidaddos (Oliveira; Lucas;

Iquiapaza, 2020).
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Em colaboragdo, a OMS recomendou a higienizac¢do das maos com agua e sabdo sempre
que possivel, em caso de impossibilidade de acesso a dgua e sab&o, o uso de alcool em gel, e,
aconselhou, também, evitar tocar olhos, nariz e boca, e proteger as pessoas ao redor ao espirrar
ou tossir, com adocdo da etiqueta respiratoria, pelo uso do cotovelo flexionado ou lenco
descartavel. Ademais, a OMS indicou a manutencdo do distanciamento social/lockdown
(minimo de um metro), que se evitassem aglomeracdes, e a utilizacdo de mascara em caso de
quadro gripal ou infeccdo pela Covid-19, ou se profissional de saude no atendimento de
pacientes suspeitos/infectados (Oliveira; Lucas; lquiapaza, 2020).

No Brasil, em momento anterior ao surgimento do primeiro caso de infecdo por Covid-
19, foi declarada Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional a partir da
Portaria n°® 188 do Ministério da Salde, este ato teve como objetivo a maior agilidade nas
tomadas de decisdo quanto as medidas administrativas no enfrentamento da pandemia (Brasil,
2020).

O primeiro caso de Covid-19 no pais foi notificado em 26 de fevereiro de 2020, no
estado de Sdo Paulo. A partir disso, houve o enfrentamento de trés ondas da doenca, que se
refere ao aumento expressivo do nimero de infeccdo pela Covid-19. Na segunda quinzena de
maio de 2020, o Brasil chegou a registrar mil obitos diarios. Diante disso, desencadeou-se um
aumento expressivo da ocupacdo de leitos hospitalares em varias regides do pais e possivel
colapso do SUS. Assim sendo, algumas regides depararam-se com a falta de leitos de Unidade
de Terapia Intensiva (UTI), a falta de materiais de seguranca/Equipamento de Protecdo
Individual (EPI) para os profissionais e a auséncia de instrumentos/materiais basicos para o
tratamento dos pacientes, como a escassez de cilindros de oxigénio em hospitais de Manaus/AM
(Guitarrara, 2023).

Com o avancar da pandemia, em concorréncia com a visdo e medidas defendidas pelo
presidente do Brasil a época, que serdo abordadas com profundidade mais abaixo, iniciou-se
um grande esforgo por parte de pesquisadores do mundo inteiro na busca por uma vacina capaz
de conter o avanco da doenca e impedir o agravamento dela no organismo das pessoas,
diminuindo assim, as internacbes e os 6bitos. Em 2020 foram observados os primeiros
resultados positivos em relagdo ao desenvolvimento da imunizagdo contra a Covid-19, que,
apos o devido processo de aprovacdo pelos orgaos de regulamentacdo, em 08 de dezembro de
2020 foi realizada a primeira aplicagdo da dose da vacina Pfizer em uma cidadé britanica de 90
anos (Guitarrara, 2023).

Em 2021, no Brasil, no decurso da 22 onda da Covid-19, sendo esta considerada a mais

longa e letal, o pais detinha mais de 13 milhGes de cidaddos infectados e chegou a registrar
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4211 OBbitos diérios. Neste mesmo ano, em 17 de janeiro na cidade de Sdo Paulo, houve a
aplicacdo da primeira vacina contra a Covid-19 no Brasil desenvolvida pelo Instituto Butantan,
denominada Coronavac. A vacina foi aplicada na enfermeira Monica Calazans, de 54 anos
(Sédo Paulo, 2021). O SUS elaborou e disponibilizou escalas para aplicacdo da vacina a partir
de uma analise sobre a prioridade dos variados publicos, como trabalhadores da saude, pessoas
com comorbidades e faixa etaria, ou seja, grupos vulnerabilizados (Guitarrara, 2023).

Pouco tempo depois, mais vacinas em desenvolvimento foram sendo aprovadas e
autorizadas para uso, como a Comirnaty (Pfizer/Wyeth) em dose Unica - registro concedido em
23/02/2021, a Oxford/Covishield (Fiocruz e Astrazeneca) em duas doses — registro concedido
em 12/03/2021, a Janssen Vaccine (Janssen-Cilag) em dose Unica — registro concedido em
05/04/2022, a Spikevax Bivalente (Adium) em dose unico de reforco — registro concedido em
26/06/2023, a Comirnaty Bivalente BA.4 e BA.5 (Pfizer) indicada como reforgo - registro
concedido em 24/07/2023) e por fim, a aprovacdo mais atual foi a Vacina Covid-19
(Recombinante - Zalika) em duas doses — registro concedido em 08/01/2024, desenvolvida pelo
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz com Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA) nacional, ou seja, primeiro imunizante 100% nacional. Além destas,
ha vacinas que também estdo com estudos aprovados pela Anvisa, mas ainda aguardando
autorizacdo para uso no pais, como a SpiNTec da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG) e a Butanvac também do Instituto Butantan, entre outras (Anvisa, 2024). Até
dezembro de 2022 mais de 80% da populacdo brasileira ja havia tomado as duas doses ou a
vacina de dose Unica, ou seja, a aplicacdo das vacinas Coronavac, Pfizer, Oxford e Janssen
pelos (as) profissionais de salde do SUS estavam acontecendo incessantemente (Guitarrara,
2023).

Conforme Juarez Cunha, presidente da Sociedade Brasileira Imunizac6es (SBIm), apos
seis meses do inicio da vacinacgdo ja era observado a diminuicdo dos casos graves e de Obitos
de pessoas vacinadas (Souza, 2021).

Segundo a OMS, sdo doze os imunizantes contra a Covid-19 com suas aprovagdes
finalizadas e recomendados pela instituicdo, séo eles: (1) Pfizer/BioNTech (EUA e Alemanha),
a (2) mRNA-1273-Spikevax/Moderna, (3) NVXCoV2373/Nuvaxovid e a (4)
Ad26.COV2.S/Janssen (EUA), a (5) Oxford/AstraZeneca (Reino Unido), a (6) Coronavac, a
(7) SARS-CoV-2 Vaccine/Vero Cell/Inactivated/InCoV e a (8) Convidecia (China), a (9)
Covishield, (10) Covaxin e (11) Covovax (India), e, por fim, a (12) GBP510 (Coreia do Sul), a
Sputnik (Russia) teve seu processo reiniciado E importante ressaltar que a OMS segue
avaliando e aprovando vacinas, e ha, também, vacinas aprovadas pela Autoridade Regulatéria
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do proprio territorio (Organizacdo Mundial de Salde, 2023; Organizagdo Pan-Americana de
Saude, 2023).

Conforme a ultima atualizacdo da OMS, até 26 de novembro de 2023, foram
administradas 13,59 bilhdes de doses de vacinas contra a Covid-19 no mundo. Foram vacinadas,
aproximadamente, 5,6 bilhdes de pessoas com, pelo menos, uma dose da vacina contra a covid-
19, cerca de 5,2 bilhGes de pessoas estdo com o esquema primario vacinal completo, e, por fim,
perto de 2,5 bilhGes de pessoas ja tomaram pelo menos um refor¢o (Organizacdo Mundial de
Saulde, 2023).

4.1.2 Nameros de casos, medidas legais e decisdes judiciais tomadas

O Brasil, mesmo com o SUS, criado e regulamentado a partir da Lei 8.080 de 1990, ou
seja, completando seus 30 anos de existéncia na época, reagiu de maneira catastréfica ao
periodo pandémico, o que corroborou, até 25 de fevereiro de 2024, com um pouco mais de 37
milhdes de casos registrados, ficando em sexto lugar conforme nimeros disponibilizados pela
OMS, enquanto mundialmente foram registrados aproximadamente 774,8 milhdes de casos de
Covid-19 (Organizacdo Mundial de Saude, 2024). Ja em relacdo aos dbitos, até 0 momento,
foram registrados 710.427 mil mortes em raz&o da infeccdo por Covid-19 no estado brasileiro,
segundo a Ultima atualizagdo do DataSUS, com registros até a nona semana epidemioldgica, ou
seja, até o dia 02 de margo de 2024 (Brasil, 2024). Ao mesmo tempo que no mundo foram
identificados um namero de 7.056.200 milhdes de vitimas fatais (Organizacdo Mundial de
Saude, 2024).

Acredita-se ter havido certa politizacdo da pandemia no pais, em que de um lado estava
um representante na esfera federal que inicialmente negava a letalidade da Covid-19 e defendia
a abertura e continuidade das atividades econémicas, ou seja, era totalmente contra o lockdown
ou distanciamento social, e de outro lado os grupos de oposi¢cdo, que acompanhavam e
defendiam as diretrizes elaboradas pela OMS, visando um melhor desempenho na conducao
deste infeliz periodo (Frey, 2020).

Contrariando as percepgdes do presidente da repUblica & época, tanto o Supremo
Tribunal Federal (STF) quanto as casas legislativas (Senado e Camara dos Deputados), estados
e municipios trabalharam para amenizar as mazelas advindas com a pandemia, sendo assim
algumas decisoes e legislagdes extraordinarias foram propostas. Pode-se dizer que essa tensdo
entre os entes federativos e fungdes estatais, repercutiu numa intensa producdo normativa
(Sarlet, 2021).
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Até 2024, no ambito municipal foram produzidos mais de 100 mil atos legais

relacionadas a pandemia, enquanto na esfera estadual se produziu mais de 3,5 mil atos. J& no

ambito federal, entre emendas constitucionais, leis ordinarias, leis complementares, medidas

provisorias e decretos (ndo computadas portarias e resoluc@es), foi elaborado o seguinte

quantitativo respectivamente, trés, cento e seis, sete, noventa e quatro, setenta, e, também, um

decreto legislativo, conforme detalhado no quadro abaixo (Brasil, 2024; Boa Vista, 2024; Mato
Grosso do Sul, 2022; Plataforma, 2021; Sistema, 2024).

Quadro 1 - Quantitativo de legislagdes criadas entre o periodo de janeiro/2020 a mar¢o/2024
relacionadas a Pandemia de Covid-19

Tipos de Atos Legais

Descricéo

Esferas de Governo

Federal

Estadual

Municipal

Capitais
(exceto
Brasilia)

Geral

Emenda Constitucional

Alteragdo na Constituicdo de um
pais que modifica, adiciona ou
revoga seus dispositivos.

Medida Proviséria

Instrumento normativo com forca
de lei adotados pelo Presidente da
Republica.

94

Decreto

Norma emitida pelo Poder
Executivo para regulamentar leis
ou aspectos especificos da vida
publica

70

2.458

85.723 2.065

Decreto Legislativo

Ato normativo emitido pelo Poder
Legislativo  para  disciplinar
matérias de sua competéncia
privativa ou quando ndo exija a
sancdo do chefe do poder
executivo

Lei Ordinéria

Norma juridica de carater geral e
abstrato, promulgada pelo Poder
Legislativo, que regula aspectos
diversos da vida em sociedade,
abrangendo areas como direitos
civis, penais, tributérios,
trabalhistas, entre outros.

106

1.094

22.749 400

Lei Complementar

Norma juridica que tem por
finalidade regulamentar matérias
especificas previstas na
Constituicao Federal ou em outras
leis complementares.

122

755 34

Fonte: Brasil, 2024; Boa Vista, 2024; Mato Grosso do Sul, 2022; Plataforma, 2021; Sistema, 2024.

Importante salientar, ainda, que o Judiciario, por meio da Suprema Corte, participou de

forma efetiva neste periodo, no qual foram debatidos e decididos trés pontos consideraveis, um
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dos temas diz respeito a competéncia para fixar medidas de protecédo a satde no plano federativo
— gue, segundo o ex-ministro Marco Aurélio, a Constituicdo Federal de 1988 (CF/1988) define
com clareza que o tema saude, em termos administrativos, € de competéncia comum da Unido,
Estados, Distrito Federal e municipios, ja em termo legislativo, a competéncia é concorrente,
sendo a Unido responsavel pela edicdo de normas gerais, enquanto os entes descentralizados
pela edicdo de normas especificas para atendimento as peculiaridades locais (Sarlet, 2021).
Outro tema se refere a legitimidade material de medidas restritivas de direitos

fundamentais:
[...] como imposicdo de uso de mascaras, limitagdes ao direito de ir e vir, ao
funcionamento de atividades econdmicas, a irredutibilidade dos salarios dos
trabalhadores, ao livre exercicio de cultos religiosos, & protecdo de dados e
informacdes, vacinacdo obrigatéria, dentre outras (Sarlet, 2021).

Nesta matéria, muito vai se refletir acerca da sobreposicédo de direitos, ou seja, daqueles
coletivos sobre os individuais. E a compreensdo de que nenhum direito é absoluto, o que ha é
um equilibrio, por isso existe a sobreposi¢do de uns a outros a depender da situacdo (Sarlet,
2021).

E, um terceiro tema de extrema importancia debatido no STF se refere a omissdo estatal
ou prestacdo insuficiente de populagdes vulnerabilizadas. Diante disso, houve decisdes quanto
a tutela da saude de indigenas, da populacdo carceraria e idosos, dentre outros (Sarlet, 2021).

Segundo Scalabrin e Farias (2024), a partir de um estudo sobre o nimero e as
fundamentacbes de acoérddos proferidos pela Suprema Corte em periodo pré-pandémico e
pandémico, verificou-se um aumento nas decisdes judiciais na tematica de direito a saude, em
especial no @mbito federativo, contudo sem mudangas significativas nos fundamentos
juridicos empregados pela Corte, ou seja, em prol do reconhecimento do direito a salde, a
pandemia trouxe uma reflexdo sobre a importancia das prestacdes sanitarias. Ademais, reforca
que o Poder Judiciario tem como tarefa a fiscalizacdo da atuacdo do poder executivo na
execucdo de politicas publicas de saude a fim de viabilizar o direito pleiteado pelo individuo, o
que ndo ofende o principio da separagdo dos poderes. Diante das inumeras divergéncias
politicas, das omissdes do poder publico durante a pandemia, o judiciario teve de se manifestar
para proteger o direito inaliendvel a satde. Pode-se dizer que a judicializagdo é diretamente
influenciada pelo contexto social e momento historico vivido, ou seja, a ma ou a nao prestacéo,
a jurisdicéo estatal pode ser chamada a se manifestar (Scalabrin; Farias, 2024).

Algumas legislacdes foram essenciais para o enfrentamento e condugédo da pandemia de
Covid-19. A Lei n° 13.979/2020 trouxe as medidas para enfrentamento no pais, estabelecendo

a possibilidade de quarentena, isolamento e outras medidas para evitar a propagacao do virus.
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No dmbito trabalhista foram propostas a Medida Provisoria n® 927/2020 que permitiu a adogdo
de teletrabalho, antecipacéo de férias e concessao de férias coletivas e a Lei n® 14.020/2020 que
instituiu o Programa Emergencial de Manutencdo do Emprego e da Renda durante a pandemia
que possibilitou a reducdo de jornada de trabalho e salario, suspensdo temporéaria de contrato
de trabalho e garantias aos trabalhadores (Brasil, 2020b; Brasil, 2020c, Brasil, 2020d).

Além disso, no &mbito assistencial houve a promulgacdo da Lei n°® 13.982/2020 que
dispde sobre parametros adicionais de caracterizacdo da situacdo de vulnerabilidade social para
fins de elegibilidade ao Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC), e, ainda estabeleceu medidas
excepcionais de protecédo social a serem adotadas durante a pandemia de Covid-19, ou seja, a
garantia do Auxilio Emergencial de R$ 600,00 (seiscentos reais), que em uma primeira versao
do relatdrio legislativo, o valor era de R$ 500,00 contra os R$ 200,00 propostos pelo governo
federal (Brasil, 2020).

Vale, ainda, ressaltar a importancia da Resolugédo n°® 356/2020 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que vem estabelecer os procedimentos para autoriza¢ao de uso
emergencial, temporario e experimental de vacinas contra a Covid-19 no Brasil (ANVISA,
2020).

4.1.3 Reflexbes sobre o posicionamento e acdes do Governo Federal em relacdo a
pandemia de Covid-19

Como dito anteriormente, havia divergéncia quanto a forma de conducédo desse periodo
tragico, de um lado o Governo Federal e de outro, as comunidades cientificas, grupos
opositores, gestores estaduais e municipais. O governo federal, por meio do presidente da
época, priorizava a manutencdo da economia, era contrario ao fechamento de estabelecimentos
e ao distanciamento social. Além disso, tratava a infeccdo pelo covid-19 como “gripezinha”,
ndo respeitava as medidas de seguranca determinadas pela OMS, como o0 uso de méscaras, e,
ainda, incentivava a aglomeracédo de pessoas. Enquanto, os grupos de oposic¢éo citados tendiam
a respeitar os protocolos estabelecidos pela OMS (Ventura et al, 2024).

E necessario salientar que no Brasil houve o incentivo pelo Governo Federal do
“tratamento precoce” por meio de medicamentos como a cloroquina, a hidroxicloroquina, a
ivermectina, a nitazoxanida, o remdesivir e a azitromicina, que sdo farmacos utilizados no
tratamento de outros tipos de doengas, porém “reposicionados”, ou seja, considerados

possibilidades terapéuticas para a infeccdo por Covid, reconhecidos como “kit-COVID”,
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mesmo que sem nenhuma evidéncia cientifica para o tratamento da Covid-19 (Santos-Pinto;
Miranda; Osorio-de-Castro, 2021).

Em 2020, os Estados Unidos da América (EUA) suspenderam o uso emergencial dos
medicamentos supracitados e segundo um comunicado da agéncia Americana Food and Drug
Administration (FDA), a qual fez uma analise sobre eventuais beneficios e conhecidos riscos a
salde na utilizagdo desses farmacos, entendeu que ndo era recomendavel manter o uso. Neste
mesmo ano, o Brasil anuncia o recebimento de milhdes de doses de hidroxicloroquina dos EUA
(Santos-Pinto; Miranda; Osorio-de-Castro, 2021).

Ainda assim, o Governo Federal Brasileiro dé continuidade a promocao do tratamento
precoce. Neste contexto, ha indicios de uma producéo irrestrita destes medicamentos pelo
Laboratério Quimico e Farmacéutico do Exército Brasileiro, tendo este investimento do
governo federal se tornado alvo de investigacdo por parte do Tribunal de Contas da Unido
(TCU) e uma das raz@es de apuracao diz sobre possivel superfaturamento da compra de insumos
para a producdo destes medicamentos (Santos-Pinto; Miranda; Osorio-de-Castro, 2021).

Foi observado grande enaltecimento pelo governo federal brasileiro do uso de
medicamentos sem evidéncias cientificas, ja em relacdo as vacinas houve certa resisténcia e
desencorajamento por parte deste mesmo governo (Santos-Pinto; Miranda; Osorio-de-Castro,
2021).

Diante o exposto, é evidenciado grande colaboracdo do governo federal brasileiro
guanto ao processo de desinformacéo, de politizacdo e da conducdo negativa de uma realidade
tdo dificil que repercutiu em mais de 710 mil mortes de brasileiros. Dessa maneira, pretensdes
como a apresentada no processo judicial a ser estudado eram possiveis de ocorrer na assisténcia
a saude, seja na rede privada ou publica, alids as pessoas ndo tinham um direcionamento
apropriado diante do cadtico momento. Por débvio, essas situacdes trouxeram dificuldades
guanto ao cuidado e a tentativa de protecdo da populacdo por meios realmente eficazes, como
a vacinacao. No Brasil, houve um forte movimento anti-vacina no periodo pandémico, como
em alguns lugares no mundo e até hoje se observa mortalidade de pessoas que subjugaram as
vacinas e se abdicaram de toméa-las (Fernandes, 2021; Butantan, 2022).

Em resposta a todos esses atos contra a saude publica, foi instaurada a Comissdo
Parlamentar de Inqueérito (CPI), que é um instrumento de investigacdo utilizado pelo Poder
Legislativo para apurar fatos que possam afetar a vida publica, ou seja, a responsabilidade do
legislativo em fiscalizar e investigar a administracéo publica e suas acdes. A CPI da Pandemia
que, de acordo com Rodrigues; Costa (2022), foi criada a partir do estudo realizado pelo Centro
de Pesquisas de Direito Sanitario da Universidade de Sdo Paulo (CEPEDISA/USP) e a Conectas
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Direitos Humanos. Esta Comisséo foi presidida pelo senador Omar Aziz e perdurou por 6 meses
e 9 dias com a prorrogacdo, tendo inicio em 27 de abril e finalizando em 05 de novembro de
2021. Esta CPI teve como objetivo investigar as acdes tomadas pelo executivo federal para o
enfrentamento da pandemia, a responsabilidade pelo agravamento da crise sanitaria, as
irregularidades e fraudes contratuais, entre outro. Abaixo esté detalhada a sua finalidade (Brasil,
2021d):

Apurar, no prazo de 90 dias, as agbes e omissdes do Governo Federal no
enfrentamento da Pandemia da Covid-19 no Brasil e, em especial, no agravamento da
crise sanitaria no Amazonas com a auséncia de oxigénio para os pacientes internados;
e as possiveis irregularidades em contratos, fraudes em licitag@es, superfaturamentos,
desvio de recursos publicos, assinatura de contratos com empresas de fachada para
prestacdo de servigos genéricos ou ficticios, entre outros ilicitos, se valendo para isso
de recursos originados da Unido Federal, bem como outras a¢Bes ou omissdes
cometidas por administradores publicos federais, estaduais e municipais, no trato com
a coisa publica, durante a vigéncia da calamidade originada pela Pandemia do
Coronavirus "SARS-CoV-2", limitado apenas quanto a fiscalizacdo dos recursos da
Unido repassados aos demais entes federados para as a¢des de prevencao e combate a
Pandemia da Covid-19, e excluindo as matérias de competéncia constitucional
atribuidas aos Estados, Distrito Federal e Municipios (Brasil, 2021d).

O Relatério Final da CPI foi publicado em 26 de outubro de 2021 (Brasil, 2021d) e, de
acordo com Ventura et al. (2024), as Unicas iniciativas da Procuradoria Geral da Republica
(PGR) de responsabilizac¢ao criminal, que estdo dentre o rol de processos que foram analisados
no estudo a ser tratado aqui em seguida, sdo provenientes deste Relatorio Final. Ou seja, de
acordo com os autores do estudo ndo houve, em momento anterior, nenhuma diligéncia da PGR
a fim de se investigar e punir a¢des irresponsaveis do governo federal o que demonstra certa
omiss&o e consentimento do Orgdo em relagdo a essas acdes, que serdo detalhados em breve
(Ventura et al, 2024).

O estudo que originou o artigo “Resposta federal a covid-19 no Brasil:
responsabilizacdo penal de autoridades com prerrogativa de foro junto ao Supremo Tribunal
Federal (2020-2023)” realizado também pelo CEPEDISA/USP e a Conectas Direitos Humanos
teve como objetivo mapear e analisar processos que visaram responsabilizar administrativa,
civil ou criminalmente agentes publicos e privados por atentado a salde publica durante a
pandemia de Covid-19. A pesquisa documental iniciou a partir de uma analise do livro “A¢des
que salvam — Como o Ministério Publico se reinventou para enfrentar a covid-19” publicado
em 2023 pela PGR, em especial, na secdo “A atuacdo da PGR na persecucdo penal de crimes

no contexto da pandemia de Covid-19”, na qual sdo descritas milhares de representacOes
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criminais apresentadas perante as unidades do Ministério Publico (MP), que é titular da acéo
penal, de supostos crimes durante a pandemia (Ventura et al., 2024).

De acordo com os pesquisadores, a publicacdo da PGR fez referéncia a mais de 25 mil
Noticias de Fato (NF), que sdo demandas dos cidaddos ao MP para fins de apreciacéo, a partir
da andlise dessas NF, o MP, se entender necessério, realiza a construcdo das Peti¢des Criminais
(PETSs). Entretanto, é importante salientar que o MP € o Unico titular da acdo penal contra
autoridades publicas com prerrogativa de foro, ou seja, aquele que tem legitimidade de agir,
ndo cabendo ao cidaddo comum ou qualquer outro agente institucional. Diante disso, 0 Supremo
Tribunal Federal (STF) negou o prosseguimento de algumas PETSs por razdo da ilegitimidade
dos peticionantes e pede manifestacdo da PGR. A PGR ao perceber a pratica de acionamento
direto do STF “para a notificacdo de crimes cometidos por autoridades publicas durante o
governo Bolsonaro” critica essa préatica e afirma estd acontecendo “judicializagdo da politica”
e promogdo pessoal junto a imprensa (Ventura et al., 2024).

Segundo os autores, houve divergéncia quanto ao numero real de a¢des citadas no livro
publicado pela PGR, diante disso foi apresentado Pedido de Informacdo ao Gabinete da PCR a
fim de buscar informaces publicas quanto aos processos ndo encontrados, que foi recusado
com justificativa de que as informagdes contantes nos autos poderiam ser sigilosas o que
acarretaria numa triagem nas NF. Essa justificativa, segundo os pesquisadores, infere que ndo
houve um prévio e rigoroso levantamento processual nas acbes informadas na publicacao.
Inicialmente, das 75 PETs da PGR, o estudo encontrou um quantitativo de 63 que correspondem
a iniciativas de responsabilizacdo de agentes publicos em razdo de irregularidades referentes a
pandemia de Covid-19 e 4 Inquéritos. Entretanto, é importante salientar que a amostra real da
pesquisa foi de 58 PETs e 3 Inquéritos, em razdo das a¢Bes ndo incluidas estarem sob sigilo
(Ventura et al, 2024).

No que se refere a evolucdo processual das 58 PETSs, 0s pesquisadores ressaltaram que
“14 estdo em andamento, 38 foram arquivadas e seis, apensadas, reautuadas a outro processo
ou extintas em razdo da investigacdo dos mesmos fatos em outro processo”. E quanto a origem
destaca-se que, como dito anteriormente, apenas as dez PETs protocoladas em decorréncia do
Relatorio Final da CPI da Pandemia séo iniciativas de responsabilizacdo criminal advindas da
PGR, a grande maioria das PETs tém como autoria parlamentares, partidos politicos e entidades
sociais e cidadaos (Ventura et al, 2024).

Ainda assim, das 58 PETSs analisadas na pesquisa, houve requerimento de arquivamento
de 46 pela PGR, 9 PETs com alegacdo da PGR de que “registraria ou que ja havia sido registrada

NF destinada a apurar os fatos narrados pelos Peticionantes”, 24 PETs “por ndo haver provas
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que justificassem outras providéncias de investigagdo ou a atipicidade das condutas apontadas”
e 13 PETs “por j& haver instaurado e arquivado NF relacionada aos fatos narrados pelos
Peticionantes”, em que ja havia afirmado entendimento contrario a possibilidade de
responsabilizacdo criminal, dessa maneira de acordo com os pesquisadores (Ventura et al,
2024):

Assim, em 80% dos pedidos de arquivamento, a PGR apresentou argumentos
materiais contrarios a investigacdo de autoridades que podem ter cometido crimes
contra a salde publica durante a emergéncia sanitaria no Brasil, enquanto em 20%
alegou que apuraria,ou que ainda estaria apurando os fatos apontados pelos
Peticionantes (Ventura et al, 2024).

Em relagdo aos 3 Inquéritos, um é de autoria da Policia Federal contra dois senadores e
se encontra em andamento, dois sdo de autoria da PGR contra o ex-presidente, porém um ja
esta arquivado, este arquivamento foi requerido pela PGR em 18/02/2022 cuja justificativa foi
“atipicidade da conduta”, 0 que possibilitou a Ministra Relatora indeferir o pedido de
arquivamento. Entretanto, a PGR recorreu da decisdo, alegando “auséncia de justa causa” 0 que
isenta de juizo do magistrado. A Ministra Relatora determinou o arquivamento em 24/04/2022.
O outro Inquérito se encontra em andamento, mas em 16/02/2023 houve manifestacdo de
arquivamento pela PGR justificado pelo fato de que Bolsonaro ao fazer “falsas afirmacdes
acerca da vacinacao foi coerente com seu agir politico desde o inicio da pandemia”, que nao
houve “intencdo de gerar panico na populagdo” e, ainda, pela “auséncia de comprovacao de que
declara¢des do ex-Presidente causaram tumulto ou alarme na populacdo” (Ventura et al., 2024).

Observa-se que o tempo todo a PGR, tenta proceder o arquivamento das acdes.
Ressaltando que isso até em relacdo as PETs criadas pela propria PGR a partir do Relatério
Final da CPI, ou seja, ela cria e ela propria pede o arquivamento (Ventura et al., 2024).

Outra ponderacdo importante levantada pelos pesquisadores ao analisar a amostragem,
diz sobre indicios de que foi realizado um tratamento em bloco das dez PETs pela PGR, pois
foi identificado repeticdo literal de trechos, e, segundo entendimento deles, a analise em bloco
prejudica a apreciagdo aprofundada de cada noticia-crime. Os pesquisadores apontam que
“apesar da complexidade fatica e juridica das situacdes em apreco, uma compilacdo genérica
ocupa cerca de dois tercos de cada pedido analisado”, essa compilagdo genérica diz respeito ao
topico “Introdugao” que faz uma abordagem extensa sobre doutrinas referentes ao direito penal
(Ventura et al, 2024). O pedido de arquivamento em bloco pela PGR repercutiu em
requerimento por parte dos membros da CPl ao STF da apuracao do crime de prevaricacao nos
termos do art. 319 do Cddigo Penal em relagdo a Augusto Aras e Lindora Aradjo, Procurador-

Geral e Vice Procuradora-Geral respectivamente, e, ainda, a apuragdo das condutas funcionais
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e administrativas, por meio da instauragdo de processo administrativo, que caracterizam
transgressao ao dever de desempenhar a devida instrucdo penal (Ventura et al., 2024). Os
pesquisadores trazem algumas alegacgdes dos parlamentares e o caminho seguido pelo Relator,

sob a égide da incompeténcia do STF:

Segundo os Senadores, o “modus operandi da blindagem” de membros do governo
federal pela PGR consistia na “abertura de procedimentos preliminares para ndo
envolver a Policia Federal”, e “apds o caso esfriar, pedir para arquivar” (Brasil, 2022k,
p.2). O feito foi rapidamente extinto pelo Relator, Ministro Dias Toffoli, que
considerou ndo ter o STF competéncia para instaurar investigagdo criminal ou
procedimento administrativo por crimes comuns alegadamente praticados por
Procurador-Geral da Republica e Vice, o que competiria exclusivamente ao Conselho
Superior do Ministério Publico (Ventura et al., 2024).

Com fulcro na protecdo da salde publica, os pesquisadores realizaram uma analise
qualitativa do objeto dos pedidos de arquivamento. Dessa maneira, trouxeram conhecimentos
técnicos e juridicos fundamentais no ambito da saude puablica para apontar os erros e
inconsisténcias nesses pedidos da PGR. Houve a classificacdo desses argumentos em trés
categorias, que foram rebatidos pelos pesquisadores. A primeira se refere a “apresentacdo da
conduta contra legem de membros do governo federal como pretenso exercicio da
discricionariedade na politica publica de resposta a emergéncias de salde”, a qual foram

coletados os seguintes argumentos da PGR (Ventura et al, 2024):

Perspectiva e l6gica do governo federal para o enfrentamento do cenério
pandémico, distintas do defendido pelos condutores dos trabalhos da CPlI e por
alguns representantes da comunidade médica, ndo pode ser, por si s6, motivo
para atrair a incidéncia do Direito Penal;

O Chefe do Executivo assim procedeu ndo por desconsiderar a gravidade da
doenca ou a crise sanitaria, mas porque, na compreensdo dele, estavam em jogo
diversos outros fatores num cendrio macro, como a economia do pais;

Divergéncia do posicionamento do governo deve ser dirimida no campo politico;
Criminalizacdo de atos de gestdo favoreceria absenteismo gerencial e constrangeria
gestores quanto ao dever de bem decidir (Ventura et al, 2024).

Logo, tais argumentos séo rebatidos pelos pesquisadores sob a égide da satde pablica:

Omissdo diante da atuacdo contra legem de membros do governo federal, em
especial a violagdo sistematica da legislacdo sanitaria, na qual se destaca o
descumprimento dos deveres de agir em prol da prevencdo e da contengdo da
propagacgdo de doencas; o dever do Ministério da Salde de planejar e
coordenar a resposta nacional a covid-19; e o dever dos agentes publicos de
fundamentar suas agoes em evidéncias cientificas e dados fidedignos sobre sadde;
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Omissdo diante do carater arbitrario da conduta de membros do governo federal
(extravasamento dos limites razodveis da discricionariedade), resultante de afronta a
institucionalidade encarregada da resposta a emergéncia se sua regulacéo especifica
(ver quadro n.5), assim como da afronta sistemética as evidéncias cientificas e
recomendagdes da OMS (Ventura et al, 2024).

A segunda categoria vai tratar sobre o “desfiguramento dos tipos penais relativos a satde
publica, tornando impossivel sua tipificacdo, processamento e punicdo, especialmente em

contexto de emergéncia”, abaixo os argumentos da PGR:

Comportamento dos possiveis investigados ndo trouxe riscos para a saide publica;
suas publicagdes ndo extrapolaram os limites estabelecidos para o exercicio da
liberdade de opinido e politica inerente aos mandatarios;

N&o houve incitagdo a pratica de delitos especificos; houve incentivo a uma
fiscalizacdo publica de recursos;

Para tipificacdo do crime de epidemia ha necessidade de identificacdo do gerador da
cadeia de infecgdo; deve também haver provas de que o suposto autor estava
contaminado e contaminou terceiro;

Toda pessoa que compareceu espontaneamente aglomeragdes é responsavel pelas
eventuais consequéncias de sua decisdo (Ventura et al, 2024).

Com fulcro na normalizagdo sanitaria, os pesquisadores rebatem:

Auséncia de conhecimentos técnicos elementares sobre comunicagdo em saude
publica durante emergéncias, incluindo obrigacfes legais e éticas de autoridades
sanitarias;

Auséncia de conhecimentos técnicos elementares do campo da salde publica
no debate sobre atipificagdo do crime de epidemia, em especial diferenca
entre doenga (infeccdo pelo patdgeno), surto (aumento localizado no ndmero de
casos de uma doenga) e epidemia (aumento no ndmero de casos de uma doenca
em diversas regides, estados ou cidades) -logo, o que "da causa a uma epidemia"
(art.267 CP)ndo é a introducdo de um patdgeno no territério, e sim a propagacao
de uma doenga;

Contradigdo entre a negacdo e o reconhecimento dos riscos do comparecimento
de pessoas a umaaglomeracdo durante uma pandemia de doenca respiratdria
contagiosa (Ventura et al, 2024).

E por fim, a terceira e Ultima categoria que diz respeito ao entendimento dos
pesquisadores que a PGR demonstrou um “possivel alinhamento politico-ideolégico com o

governo federal”, abaixo os argumentos da PGR:

Havia crenga legitima de Jair Bolsonaro na cloroquina e na ivermectina como
tratamentos eficazes para a covid-19;

O governo federal adotou diversas outras medidas de resposta a doenca;

N&o houve mora dos gestores publicos para aaquisicdo de imunizantes no combate
a covid-19 no Brasil;

Comentarios que soam contrarios as medidas de contencdo da doenga, entre eles a
qualificagdo destas como insustentaveis; em relagdo ao uso de mascaras, ©O
questionamento de sua eficacia, adefesa da suficiéncia da penalidade administrativa
e da baixa lesividade da conduta nos casos de flagrante infragdo, e a referéncia ao
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comportamento descontraido do Presidente da RepuUblica ao interagir com criancas
(Ventura et al, 2024).

A partir de tais argumentos, 0s pesquisadores apontam:

Auséncia de uma linha do tempo dos fatos em apreco na discussdo da tipificagdo
dos crimes, que é imprescindivel especialmente no que se refere aos atos que
envolvem o chamado tratamento precoce (analise de atos posteriores a
comprovacdo da ineficicia destes tratamentos para a covid-19) e aaquisicdo de
imunizantes;

Recusa ao aprofundamento das investigacfes iniciadas pela CPI da covid-19, e
desvalorizacdo sistematica das funcdes de controle e dos poderes investigatorios da
CPI, buscando reduzi-la ao seu papel politico;

Similaridade com a atuacdo da PGR nas acBes de controle concentrado de
constitucionalidade relacionadas aos atos do governo Bolsonaro entre 2019 e 2021,
no sentido de que mobilizam argumentos juridicos favoraveis aos atos do governo,
contribuindo para que tais atos se revistam de aparente legalidade (Ventura et al, 2024
apud Almeida; Ferraro 2022).

Os pesquisadores mencionam Varios acontecimentos no decorrer do artigo que véo de
encontro as normas sanitarias vigentes a época, uma delas é a afronta direta a institucionalidade
sanitaria, que acontece quando o Ministério da Salude é destituido da lideranca da resposta a
Covid-19 e a Casa Civil é posta como responsavel pela coordenacdo, por meio de um comité
de crise sob o comando do General Walter Braga Netto. Diante disso, o enfrentamento a crise
sanitaria comecgou a seguir outros caminhos segundo o Relatorio Final da CPI (Ventura et al.,
2024):

(...) a resposta a covid passou a seguir os designios do Presidente da Republica, por
sua vez orientado, como demonstrou o relatério final da CPI da covid-19, por um
"gabinete paralelo”, constituido por um “circulo intimo de assessores" com "apego
ideoldgico a cloroquina”(CPI [...], 2021, s/p).Em lugar de fornecer evidéncias
cientificas confiaveis e orientacdo baseada no interesse publico, tal instancia informal
buscava subsidiar a estratégia politica pré-definida pelo governo federal, provendo o
Presidente da Republica de falsas controvérsias cientificas e de noticias falsas. A
estratégia de rapida disseminacao da covid-19 para obtencdo da suposta imunidade de
rebanho por contagio, com motivacdo econdmica, foi detalhadamente apresentada por
tais assessores informais em audiéncia publica ocorrida na Camara dos Deputados
(Brasil, 2020a), entre outras ocasides (Ventura et al., 2024).

Complementando as a¢es realizadas pelo STF, que foram de grande importancia para
buscar certa padronizacdo no entendimento quanto a conducgdo do enfrentamento a pandemia
por parte dos agentes publicos e, ainda, reforcar o direito a saude e respeito as normas vigentes
no &mbito da saude publica (Ventura et al, 2024). Em abril de 2020, o STF reitera que a adogao
de medidas essenciais a fim de se prevenir e tratar doencas epidémicas é obrigacdo dos Estados
Partes da OMS, e essas acdes ratificam o cumprimento a garantia do direito a satde ditada no
artigo 22 do Decreto 26.042 de 17 de dezembro de 1948, que é a Constituicdo da OMS.
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Ademais, o STF acrescenta que pela finalidade de atuacdo dos entes federativos ser comum €
necessario que a solucéo de conflitos em relacéo ao exercicio da competéncia deve se orientar
pela melhor realizacdo do direito a saude, com amparo em evidéncias cientificas e
recomendacdes da OMS (Ventura et al, 2024 apud STF 2020).

Ademais, os autores fazem forte critica, com respaldo no entendimento sob o prisma da
evidéncia cientifica e posicionamento da OMS contra a imunidade coletiva por contagio,
denominada pelo governo federal de “imunidade de rebanho”, que era um tipo de medida
defendida e por varias vezes tentada pelo referido governo. Em 2020, o Diretor-Geral da OMS,
Tedros Adhanom Ghebreyesus, ratificando a contencdo da propagacgéo da doenca, declarou-se
contrério a essa estratégia, beirando ao absurdo submeter a sociedade a tamanho sofrimento, o
gue nao seria nenhum pouco ético e coerente com a salde coletiva, veja a declaracao a respeito
(Ventura et al., 2024):

Nunca na historia da satde puablica recorreu-se a imunidade coletiva como estratégia
para responder a um surto, muito menos a uma pandemia”(OMS, 2020,
s/p).Cientificamente falsa, eis que as reinfec¢des pelo virus se sucedem, inclusive em
formas graves, esta estratégia tambeém seria, segundo a autoridade méxima da OMS,
inadmissivel do ponto de vista ético, pois deixar que o virus circule
descontroladamente supfe infec¢des, sofrimentos e mortes desnecessarios (...)
Permitir que um virus perigoso cujos mecanismos ndo conhecemos circule
cabalmente, sem controle, é algo contrério & ética. Esta ndo é uma opc¢éo. (...)ndo ha
uma escolha entre deixar que o virus circule livremente ou paralisar nossas sociedades
(Ventura et al., 2024).

No que tange a abstracdo da liberdade discricionaria do gestor estabelecida no regramento
legal, por vérias vezes reafirmadas e defendidas pela PGR nos argumentos para arquivamento
dos processos, 0s pesquisadores entendem ndo corresponder ao “campo de liberdade” do gestor
diante das situacdes concretas, neste interim apontam a reflexdo realizada pelo ministro Celso
de Mello “uma situacdo real, especifica, exigente de pronincia administrativa em que sé um
comportamento é, a toda evidéncia, capaz de preencher a finalidade legal” (Ventura et al, 2024
apud 2009, p.161).

No que se refere a tipificacdo penal das condutas das autoridades com prerrogativa de
foro, os pesquisadores pontuam sobre a inexisténcia de alusbes ao campo da saude publica,
alids discutir sobre pandemia e ndo levantar questGes relacionadas a defesa de direitos e
obrigacdes no ambito da satde coletiva ditadas no enorme arcabouco de regramentos existentes
evidencia-se certo desconhecimento quanto a tematica. Além disso, ponderam que, a partir da
doutrina generalista levantada nas manifestacbes da PGR, os tipos penais referentes a saude

publica foram abordados com fulcro em um periodo de normalidade e ndo de uma crise sanitaria
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nos moldes da pandemia de Covid-19, o que, segundo os pesquisadores, tornam-se crimes
contra a salde publica praticamente impossiveis de tipificacdo e, consequentemente, de
responsabilizacdo (Ventura et al., 2024).

Os autores refletiram, a partir das acdes do governo federal, atos que claramente ensejaria
na pratica de variados crimes. A comecar pelas declara¢cdes dadas por autoridades no periodo
da pandemia, que, segundo eles ndo pode acontecer de forma imprudente. Ainda, abordam a
importancia de reflexdes sobre o impacto da comunicacéo oficial no que tange a conducéo e o
resultado de crises sanitarias, e isso vem sendo feito no campo da saude e, conforme Holroyd,;
Oloko; Salmon et al (2020) citados pelos pesquisadores, ha um “consenso que, para garantir a
adesdo as recomendacges das autoridades sanitarias, o publico precisa confiar nelas” (Ventura
etal, 2024). Isso € reafirmado pelos autores, na compreensao de que o descrédito de autoridades
sanitarias pode interferir diretamente na piora dos resultados da emergéncia sanitaria, em
especial, quanto a propagacao da doenca. E ao citarem Freire (2021) assinalam, ainda, que “em
contexto de polarizagdo politica, exacerba-se o viés de confirmacéo, que leva os individuos a
buscarem informac6es que ratifiguem as suas préprias crencas” (Ventura et al, 2024).

Houve a conclusdo pelos pesquisadores de que integrantes do governo federal ousaram
em discursos contrarios a saude publica durante a pandemia e, também, na propagacdo de
noticias falsas e informacdes desprovidas de base técnica ou cientifica, inclusive em

pronunciamentos oficiais (Ventura et al, 2024), observe:

O discurso politico que mobiliza argumentos econémicos, ideolégicos e morais, além
de noticias falsas e informacGes técnicas sem comprovacao cientifica, com o propdésito
de desacreditar as autoridades sanitarias, enfraquecer a adesdo popular a
recomendagdes de salde baseadas em evidéncias cientificas, e promover o ativismo
politico contra as medidas de satde publica necessarias para conter o avango da covid-
19 (Ventura; Aith; Reis et al., 2021).

Ao analisar as manifestacdes da PGR nas PETS, Ventura et al. (2024) afirmam que “os
Requeridos sdo apresentados como pessoas quaisquer, que se expressam em meio ao caos € a
polarizagdo, como se entre eles ndo estivessem altas autoridades da Republica, inclusive trés
ex-Ministros da Saude”. Os autores rebatem apontando a auséncia de cobran¢a do munus

publico pela PGR as autoridades, que segundo Meirelles (1990) significa:

A natureza da administracdo publica é a de um mdnus puablico para quem a exerce,
isto €, a de um encargo de defesa, conservacao e aprimoramento dos bens, servicos e
interesses da coletividade. Como tal, imp&e-se ao administrador publico a obrigacéo
de cumprir fielmente os preceitos do Direito e da Moral administrativa que regem
asua atuacdo. Todo poder encontra sua justificacdo unicamente no bem comum, na
realizagdo de uma ordem social justa.” (Meirelles, 1990, p. 81).
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Ventura et al. (2024) aponta sobre outra declaracéo sensivel promovida pelo presidente
da republica da época, que aconteceu em contexto de ataques a governadores e prefeitos que
seguiam as medidas sanitarias estabelecidas pela OMS para contencdo da doenca. Essa
declaracdo fazia referéncia a supostas mortes por falta de respiradores ou leitos de UTI
questionadas da veracidade por Bolsonaro, que chegou a instigar a populagdo a entrar em
hospitais e realizar a filmagem do que acontecia no ambiente. Segundo Bolsonaro, o resultado
desse ato seria repassado a Policia Federal e, também, a Agéncia Brasileira de Inteligéncia.
Quanto a esse ocorrido, a PGR argumentou que a intencdo era um pedido de fiscalizagdo
publica, ndo por entender se tratar de instigacdo a invasdao em hospitais ou a realizacdo de
condutas que poderiam gerar perigo a vida de pessoas. Nessa ocasido, 0 ministro Gilmar

Mendes assinalou:

Invadir hospitais é crime - estimular também. O Ministério Pablico (a PGR e os MPs
Estaduais) devem atuar imediatamente. E vergonhoso - para ndo dizer ridiculo - que
agentes publicos se prestem a alimentar teorias da conspiragéo, colocando em risco a
salde publica (Ventura et al. 2024 apud CONJUR, 2023).

Ventura et al. (2024) traz reflexdes sobre a tipificacdo do crime de epidemia, nos termos
do artigo 267 do Cddigo Penal, que foi uma das teses sustentadas pela PGR com maior potencial
de dano a saude publica. Assim, o artigo 267 é assinalado no Codigo Penal:

Art. 267 - Causar epidemia, mediante a propagacdo de germes patogénicos:

Pena - reclusdo, de dez a quinze anos. (Redacao dada pela Lei n° 8.072, de 25.7.1990)
§ 1° - Se do fato resulta morte, a pena é aplicada em dobro.

8§ 2°- No caso de culpa, a pena € de deten¢do, de um a dois anos, ou, se resulta morte,
de dois a quatro anos (Brasil, 1940).

Segundo a PGR, o individuo para ser enquadrado no tipo penal previsto no art. 267 do

CP caberia a identificacdo da pessoa que teria dado causa a epidemia nacional:

N&o bastaria, contudo, a demonstracéo da efetiva propagacdo de germes patogénicos
(meio), mas tambhém, para que o tipo previsto no artigo 267, § 1°, do Codigo Penal
pudesse ter incidéncia, a identificacdo da pessoa que teria dado causa a epidemia
nacional, no contexto de uma pandemia, algo que, naturalmente, ndo se cogita
(Ventura et al. 2024 apud Brasil, 2022c, p.74).

Os pesquisadores rebatem essa interpretacdo equivocada da PGR com base em
conhecimentos de epidemiologia, que, segundo eles, “dar causa a uma epidemia néo significa
introduzir um patégeno em um territorio”, pois propagar a doenca pode causar um surto,

podendo este se converter em epidemia, ou seja, um aumento exponencial do nimero de casos
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em variadas regies. Diante disso, a pré-existéncia de casos ou surtos de uma doenca ndo é
impedimento para que um individuo cause uma doenga, mas essa pre-existéncia reforcam a

intencdo de causar uma epidemia (Ventura et al, 2024). Os pesquisadores ressaltam:

O tipo penal do artigo 267 é claro: ndo se trata de introduzir patégeno, e sim de
propaga-lo com a intengdo de causar epidemia, ou seja, de causar 0 aumento no
nimero de casos de uma doenga em diversas regides, estados ou cidades. Segundo a
lei penal, isto se faz mediante a propagacéao de patégenos (Ventura et al, 2024).

Diante disso, os diversos incentivos e organizacao sistematica de aglomeracdes se
enquadram no tipo penal mencionado bem como o estimulo ao uso do tratamento precoce a fim
de alcancar a suposta imunidade de rebanho por contagio, todas estratégias propostas por
membros do governo federal e contrarias as recomendacdes da OMS (Ventura et al, 2024).

Ademais, Ventura et al. (2024) declaram haver indicios de alinhamento politico-
ideoldgico da PGR com o Poder Executivo Federal, Almeida; Cunha e Ferraro (2021) inclui a
Advocacia Geral da Uni&o e reforcam que as duas instituicGes revestiram de aparente legalidade
para serem normalizados até quanto a disseminacdo da pandemia.

Ventura et al. (2024) trazem alguns exemplos que demonstram esse alinhamento, a
comecar pela afirmacdo da PGR ao discutir a tipificagdo do crime de charlatanismo, que traz
uma exacerbada certeza da existéncia de legitima crenca de Bolsonaro quanto a eficacia do
tratamento precoce da Covid-19, dizendo tratar-se de uma percepcdo pessoal e empirica. A
PGR reitera por vezes esse entendimento, e ignora a persisténcia de Bolsonaro quanto ao uso
destes medicamentos mesmo ap6s a comprovacao da ineficacia deste tratamento (Ventura et al,
2024).

Ademais, no que tange a ampliacdo da producéo de cloroquina no Brasil, anteriormente
abordado, a PGR entende por “acerto ou desacerto da decisdo ndo é objeto de crime, mas se
insere na Orbita da gestdo publica", o que evidencia-se certa subjetividade solidaria da PGR
quanto ao tratamento precoce (Ventura et al, 2024 apud Brasil 2022d, p.76).

Outra situacdo trata-se da discussao sobre a tipificagdo do crime disposto no art. 232 do
Estatuto da Crianca e do Adolescente a saber “Submissdo de menor a vexame ou
constrangimento” a partir das condutas de Bolsonaro: “a retirada da méscara do rosto de uma
crianga que se encontrava em seu colo, ao posar diante de cdmera sem meio a uma
aglomeracdo; e a incitacdo de uma crianga a retirar a mascara do rosto, durante uma ceriménia
publica igualmente filmada”. Segundo a PGR, “os infantes ndo demonstraram

constrangimento” € afirmou que o “o presidente fé-lo de forma descontraida”, com isso a PGR
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legitimou tais infraces sanitarias e desconsiderou a vulnerabilidade das criangas (Ventura et
al., 2024).

No que se refere a politica de imunizacdo, a PGR contraria a argumentacdo demonstrada
no Relatorio da CPI e afirma “ndo ha falar (sic) em mora dos gestores publicos para a
aquisicdo de imunizantes no combate a covid-19 no Brasil”, entretanto em um video de um
episodio ocorrido em 2020, o entdo Ministro da Saude, Eduardo Pazzuello “confirma que o
Presidente desautorizou a decisdo ministerial de compra de 46 milhdes de doses da
CoronaVac” (Ventura et al, 2024).

Ademais, segundo os pesquisadores, a PGR fez diversas afirmacfes contrérias as
medidas sanitarias, em especial a contencdo da propagacdo da doenca, até em relacdo ao
isolamento social, medida inicial proposta, a PGR afirmou ser uma medida “a médio e longo
prazos, insustentavel™ (Ventura et al., 2024 apud Brasil, 2022a, p.73). E, também, em uma
das PETs fora do arcabouco decorrente da CPI da Covid, a PGR questiona a eficacia do
equipamento de protecdo facial (as mascaras), afirmando ser suficiente a penalidade
administrativa e baixa lesividade da conduta em caso de infracdo sanitaria. De acordo com 0s
pesquisadores, em varias manifestacdes da PGR ¢ demonstrada “apologia ao descumprimento
das normas sanitérias, e de incitacdo popular a afronta as autoridades estaduais e municipais
empenhadas em conter a doenca (Ventura et al, 2024).

Conforme o exposto, as discussoes trazidas evidenciaram diversas agdes do Governo
Federal contrarias ao recomendado pela OMS, muitas delas enquadradas em crimes contra a
salde publica. Além disso, a pesquisa tratada aqui apontou certa conivéncia da PGR com esses
atos do governo e, conforme demonstrado, além do excesso de defesa e explicacdes, trouxe um
aspecto de legalidade a essas acOes, 0 que gera preocupacdo no que se refere as devidas
responsabilizacdes a estas autoridades pelas atrocidades praticadas em um periodo tdo peculiar
e dificil da historia brasileira e do mundo, as tentativas para prevalecer a impunidade foram

demasiadas e precisam ser rebatidas.

4.2 DA EVIDENCIA CIENTIFICA DE MEDICAMENTOS PARA O TRATAMENTO
DA INFECCAO POR COVID-19

No estado brasileiro, a responsabilidade pelo registro e liberacdo de medicamentos para
fabricacdo, comercializacdo e uso é da Anvisa. Segundo o artigo 4°, 1l, da Lei 5.991/1973,

considera-se medicamento todo produto farmacéutico, seja de natureza vegetal, animal, mineral
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ou sintética, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagndstico (Brasil, 1973).

Jaa Lei 6.360/1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria, em seus artigos 1°, 2° e 6°
Paragrafo unico, afirmam, dentre o rol de substancias discriminadas, ser os medicamentos
sujeitos as normas estabelecidas nessa lei, devendo a producdo ser realizada por empresas
autorizadas pelo Ministério da Saude e licenciadas pelo 6rgdo sanitario competente, e, ainda,
ser atribuicao exclusiva do proprio Ministério, por meio da Anvisa, 0 registro e a permissao do
uso dos medicamentos, bem como a aprovacdo ou exigéncia de modificacdo dos seus
componentes. A partir do devido registro apenas, poderdo 0s medicamentos serem
industrializados, expostos a venda ou entregue ao consumo, segundo o artigo 12 da lei
supracitada (Brasil, 1976).

Para a concessdo do registro do medicamento para uma empresa devidamente
autorizada, é necessaria uma avaliacdo criteriosa da documentacdo administrativa e técnico-
cientifica que verificara a qualidade, a seguranca e a eficacia do farmaco. O processo de
aprovacao deve seguir 5 (cinco) fases, sdo elas: a) Fase ndo clinica; b) Desenvolvimento do
medicamento; c) Fase clinica; d) Registro e; e) P6s-mercado (ANVISA, 2018).

A primeira fase envolve ensaios — em células e em animais — em laboratorio a fim de
investigar o mecanismo de acao e a seguranca da molécula, determinando assim, a dose mais
segura para iniciar os testes em seres humanos. Estes ensaios auxiliam na descoberta da dose e
via mais adequada para utilizacdo (ANVISA, 2018).

Ja a segunda fase tem como objetivo verificar a qualidade do produto, é nesta fase que
havera a escolha da melhor forma farmacéutica, ou seja, o estado final que assumem as
substancias ativas para utilizacdo, podendo estar sob a forma sélida, liquida ou gasosa. E, ainda,
a formulacdo, que consiste na composicdo qualitativa e quantitativa do medicamento,
buscando-se, assim, a sua padronizacdo. Nesta fase serdo definidos critérios de qualidade a fim
de se garantir a comercializacdo do medicamento sempre com a devida qualidade (ANVISA,
2018; FIOCRUZ, 2018).

A terceira etapa ¢é a fase clinica, que é composta por ensaios clinicos. Antes de ser
iniciada e para assegurar a conducdo dos estudos, esta pesquisa clinica devera ser aprovada em
instancias éticas e técnicas, a fim de se formalizar e defender garantias aos voluntarios. De

acordo com a Anvisa;

Os ensaios clinicos sdo os estudos que tém por objetivo investigar o funcionamento e
a seguranca do medicamento nos seres humanos. So divididos em fases que podem
durar muitos anos. Os resultados desses ensaios compdem a bula, onde deverao ser
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descritos todos os dados do medicamento, tais como a melhor forma de utiliza-lo e
quais os cuidados a serem tomados (ANVISA, 2018)

O registro é a quarta fase do processo, que ocorre com o pedido do registro do
medicamento na Anvisa, com a apresentacdo da documentacdo administrativa, das
documentacbes de comprovacao de qualidade, de seguranca, de eficacia e das certificacbes de
cumprimento das boas praticas de fabricacdo e controle do local no qual o medicamento sera
fabricado, tendo como preceitos as autorizacOes sanitérias previstas em legislacéo especifica da
Anvisa (ANVISA, 2018).

Ja a quinta e Gltima fase se refere ao Pds-mercado, neste momento o medicamento ja
obteve o devido registro e esta sendo comercializado no mercado. Diante disso, cabera a
farmacovigilancia fazer a identificagdo, avaliacdo e monitoramento da ocorréncia de eventos
adversos provenientes do uso do medicamento, de forma a garantir que seus beneficios sejam
maiores em relacdo aos riscos por ele causados (ANVISA, 2018).

De acordo com Caponi et al. (2020), o Ensaio Clinico Randomizado seria a melhor
maneira disponivel para saber como se deve tratar uma doenca quando ndo existe terapéutica
comprovada, como na Covid-19. O estudo clinico ou ensaio clinico consiste basicamente em
um meétodo de investigacao cientifica realizada em seres humanos a fim de se elaborar novos
farmacos ou tratamentos, este tipo de método é o que mais se assemelha ao plano experimental
classico. Diante disso, pode-se considerd-lo como a melhor forma de se avaliar a eficécia de
um tratamento ou medicamento, pois por meio dele se comprovara 0 mecanismo de acdo
daquele farmaco/tratamento, os provaveis beneficios e seus eventos adversos. Em comparacéo
a outros métodos de pesquisa, 0s ensaios clinicos apresentam maiores chances de se chegar a
um resultado mais seguro (Brasil, 2019).

No mesmo sentido, segundo Gil (2019), apresenta-se abaixo a definicdo de ensaios

clinicos:

Os ensaios clinicos constituem um tipo de pesquisa em que o investigador aplica um
tratamento — denominado intervencdo — e observa os seus efeitos sobre um desfecho.
Seu objetivo fundamental é o de responder questfes referentes a eficacia de novas
drogas ou tratamentos. Séo estudos de carater experimental ou quase-experimental,
realizados com pessoas que deles participam voluntariamente (Gil, 2019).

E basicamente como € iniciado (Gil, 2019):

Em sua forma mais simples, 0s ensaios clinicos utilizam dois grupos idénticos de
pacientes: o grupo experimental ou de estudo e o grupo controle. No primeiro avalia-
se o efeito de um novo tratamento. O grupo controle recebe o tratamento convencional
ou o placebo. O placebo é um medicamento de aparéncia idéntica ao administrado no
grupo experimental, com a diferenga de que ndo contém o principio ativo, sendo,
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portanto, in6cuo. Assim, estuda-se o efeito de um novo tratamento comparado ao de
outro ja conhecido ou o efeito de uma nova droga contra o efeito do placebo (Gil,
2019).

No que se refere a técnica de randomizar, diz sobre tornar a sele¢do dos participantes do
estudo aleatdria, de forma a garantir que a probabilidade do paciente ser alocado para quaisquer
grupos (grupo intervencdo ou grupo experimental e grupo controle) seja igual. Isto é, 0 objetivo
da randomizacédo € equilibrar os grupos fazendo com que sejam comparaveis quanto: a) as
caracteristicas de base dos pacientes e; b) fatores progndsticos ou de risco, sejam eles
conhecidos ou desconhecidos, que comprometam os desfechos investigativos. O ensaio clinico
randomizado é composto pela definicdo do objetivo, a sele¢do de participantes, a medicacao de
variaveis, a definicdo dos procedimentos de tratamento (dosagem, frequéncia, duracdo do
tratamento, efeitos colaterais, tratamento auxiliar, distribuicdo da droga, comparacdo de
politicas de tratamento) e, por fim, a randomizac&o (Marconi e Lakatos, 2017).

Além desse processo longo de aprovacao pela Anvisa, € importante salientar que para o
medicamento ser disponibilizado pelo SUS é necessaria uma avaliacdo pela Comissao Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC). Dessa forma, vale
ressaltar que nem todos os medicamentos autorizados e registrados pela Anvisa estdo
disponiveis no SUS. Entretanto, o contrario € obrigatorio, ou seja, a lei que dispde sobre a
incorporacdo de tecnologia no ambito do SUS estabelece a exigéncia do registro prévio do
produto na Anvisa (CONITEC, 2023).

Criada pela Lei 12.401/2011, a CONITEC é um érgéo colegiado de carater permanente,
responsavel por auxiliar o Ministério da Satde no processo de inclusdo, exclusdo e modificacdo
de tecnologias em saude no SUS, e, também, providenciar a elaboracdo ou revisao de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) com o intuito de promover 0 acesso € 0
uso racional de tecnologias seguras e eficazes. Ressalta-se que a analise pela CONITEC ¢ feita
sob a égide de evidéncia cientifica (CONITEC, 2023).

A Comissdo é composta por trés Comités e pela Secretaria-Executiva, 0s Comités séo
divididos por eixos tematicos e sdo responsaveis pela avaliacdo e emissdo de recomendacfes
sobre a tecnologia ou PCDT solicitados e pela atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e a Secretaria Executiva, executada pelo Departamento
de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS), que é responsavel
por gerir, coordenar e dar suporte as acdes e demandas da Comissdo (CONITEC, 2023).

A Lei 8.080/1990, que regulamenta o SUS, dispde no artigo 4 e em seus paragrafos as

instituicOes que fazem parte do Sistema, dentre elas estdo as publicas municipais, estaduais e
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federais que produzem insumos e medicamentos, tendo a iniciativa privada participagdo em
carater complementar (Brasil, 1990).

Ademais, a Lei do SUS também aborda sobre a Assisténcia Terapéutica e a Incorporacao
de Tecnologia em Saude em seu Capitulo VIII (art. 19-M a 19-U), traz como responsabilidade
a dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, reforcando que a
prescricdo deverd estar em “conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P”, que dispde sobre a relacdes de medicamentos
instituidas pela gestdo de cada esfera de governo (Brasil, 1990).

Além disso, a legislacdo reforca a avaliagdo dos medicamentos nas diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a salde, seja quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade. Para mais, enfatiza a atribuicdo do Ministério da Saude como 6rgédo
responsavel pela incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos,
sendo assessorado pela CONITEC, que ao emitir o relatério levara em consideragdo as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento
e, também, a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas (Brasil, 1990).

Até o momento, tentou-se detalhar um pouco sobre o processo de autorizacdo para
comércio e uso de medicamentos em geral. No que se refere a cloroguina (substancia derivada
da quinina - um alcaloide extraido de uma planta denominada Cinchona) e sua variante, a
hidroxicloroquina, medicamentos ja autorizados e fornecidos pelo SUS para o tratamento,
segundo a bula, da malaria e da amebiase hepatica (doencas causadas por protozoarios), sendo
também indicadas no tratamento da artrite reumatoide, do lpus eritematoso sistémico e lupus
discoide, da sarcaidose e em doencas de fotossensibilidade (Caponi et al., 2020).

Segundo Caponi et al. (2020), até agosto de 2020 ndo havia tratamento cientificamente
convencionado para a Covid-19, mesmo assim, houve um nimero significativo de pessoas que
foram tratadas por meio de pesquisas clinicas ou fazendo o uso off-label, prescricdo para uso
diferente daquele descrito na bula, dos farmacos “cloroquina e hidroxicloroquina, além de
ivermectina, azitromicina, lopinavir-ritonavir, favipiravir, remdesivir, ribavirina, interferon,
plasma convalescente, esteroides e inibidores anti-iL-6, dexametasona, para citar as principais”.
Desde a descoberta da planta, do uso por povos indigenas, do isolamento da quinica em 1820 e
todos os estudos realizados para se chegar em uma molécula efetiva foram-se quase dois
séculos. E importante ressaltar que a cloroquina e a hidroxicloroquina foram testadas nas
seguintes doengas virais: “0 HIV (Savarino et al 2003), 0 SARS-CoV (Keyaerts et al 2004), o
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Ebola e a Zica”. Entretanto, os testes em humanos ndo obtiveram éxito, mesmo que 0S
realizados in vitro pareciam promissores (Caponi et al., 2020).

Conforme Caponi et al. (2020), ao fazer um resgate cronolégico, demonstrando certa
defesa e imposicao do mercado ao uso de medicamentos como a cloroquina/hidroxicloroquina
(e outros) de forma preventiva e curativa a fim de se evitar medidas comprovadamente eficazes
para prevenir a Covid-19 mas que prejudicariam o proprio mercado, como é 0 caso do
isolamento social, trouxe: a) pesquisas cientificas realizadas em tempo recorde e de forma
precipitada, obscura e duvidosa quanto a metodologia utilizada para identificacdo da eficacia e
seguranga do uso da cloroquina/hidroxicloroquina em humanos; b) reportagens em jornais
estatais “carta ao editor”’; ¢) publica¢des por departamentos de ciéncia, tecnologia e saude de
alguns paises; d) publicacGes em redes sociais por investidores de bitcoin e grandes empresarios
reforcando o uso da cloroquina como tratamento da Covid-19; e) estudo questionavel de
médicos; f) declaragdo da OMS ao assumir prescrigdes médicas destes medicamentos de forma
off-label como eticamente apropriadas e que o uso emergencial “deveria ser monitorado,
documentado e compartilhado em tempo habil com a comunidade médica e cientifica em
geral”; g) defesa do uso desses medicamentos por representantes de Estado (Caponi et al.,
2020).

E importante salientar que, durante esse emaranhando de informages em defesa destes
farmacos, em abril de 2020 a Suécia decidiu, em funcéo dos efeitos adversos da cloroquina e
hidroxicloroquina, especialmente pelo risco de arritmias e paradas cardiacas, principalmente se
administradas em altas doses, suspender a recomendacdo desses medicamentos para o
tratamento off-label da infeccdo pelo novo coronavirus (Caponi et al apud Wallin, 2020).

No Brasil, como apresentado anteriormente, a cloroquina/hidroxicloroquina passou do
debate das pesquisas cientificas e chegou ao campo politico-ideoldgico e especulativo. Apés a
demissdo do ministro da Saude, Luiz Henrique Mandetta, e passada rapida do ministro Nelson
Teich, todos os dois contrarios a liberagdo da cloroquina para casos leves de Covid-19 por falta
de evidéncias cientificas, foi nomeado para a pasta o general Eduardo Pazzuelo que, em 20 de
maio, incorporou a cloroquina como indica¢do de tratamento de casos leves no protocolo
oficial, devendo o paciente assinar um “Termo de ciéncia e consentimento para uso de
hidroxicloroquina/cloroquina”, ou seja, se responsabilizar por eventuais consequéncias e riscos
do uso dos medicamentos (Brasil, 2021c). O que repercutiu negativamente fazendo com que
entidades como as Sociedades Brasileiras de Infectologia, de Imunologia e de Pneumologia,
além de varias universidades e hospitais se posicionassem contrarias ao protocolo (Caponi et
al., 2020).
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Ademais, de acordo com Caponi et al. (2020), no campo da medicina houve alguns
debates sobre o0 uso preventivo da cloroquina/hidroxicloroguina no tratamento da Covid-19. No
ambito mundial, alguns medicos e cientistas defendiam o uso como preven¢do e no Brasil
ocorria a mesma situacdo. Segundo os autores, varias foram as recomendacdes do Conselho

Federal de Medicina (CFM) e algumas bem contraditorias, abaixo discriminadas:

Em 17 de marco de 2020 (...) afirmou: “nenhum tratamento antiviral especifico ¢
recomendado pela OMS, CDC ou pelo governo brasileiro”, porém, apontou que
“mesmo sem registro dos 6rgdos reguladores, em casos especiais de alta gravidade,
sob 0 uso compassivo, algumas delas tém sido usadas. Ha relatos de uso off-label de
lopinavir/ritonavir, na Italia, e de cloroquina e hidroxicloroquina, na China”, além de
citar o estudo de Wang e colaboradores para corroborar o possivel uso desses
farmacos (CFM, 2020a, p. 7-9).

Contradizendo ao pontuado abaixo pelo CFM, o nimero de mortes no Brasil, naquele
momento, ja superava 100 mil e ja se identificava expansao da doenca para além do grupo de

risco apontado, segundo Caponi et al. (2020):

Nesse mesmo documento, 0 CFM apontou para a importancia de a¢des de isolamento
social e protecdo dos profissionais de salide e destacou que “embora a saude individual
da maioria das pessoas ndo serd ameagada pela pandemia de COVID-19, estamos
frente a uma das maiores ameacas ja vivenciadas pelos sistemas de saide do mundo”
(Caponi et al.,2020, p.13).

Ainda em relacdo a recomendacdo do uso da cloroquina/hidroxicloroquina, 0 CFM
alertou quanto ao uso indiscriminado e automedicacdo, e quanto ao desabastecimento desses
medicamentos nas farmécias/drogarias, 0 que prejudicaria pacientes que fazem uso continuo
devido as enfermidades cujo tratamento é feito por meio desses farmacos. Em abril, ha
novamente a afirmacdo do uso desses medicamentos para pacientes de Covid-19 e, ainda,
declaracdo a fim de eximir o médico quanto a possiveis riscos dos medicamentos prescritos,

que nesta época ja havia recomendac6es de outros paises para o0 ndo uso (Caponi et al., 2020):

Em 20 de marco (...) afirmou “a compra e uso indiscriminado desses medicamentos
ndo é recomendada e a automedicacdo pode representar grave risco a salde e o
consumo desnecessario pode acarretar desabastecimento dessas férmulas,
prejudicando pacientes que delas fazem uso continuo para tratamento de doencas
reumaticas e dermatoldgicas, além de malaria” (CFM, 2020b). No entanto, em 16 de
abril de 2020, o CFM emitiu um parecer sobre o possivel uso de cloroquina e
hidroxicloroguina em pacientes com diagndstico de COVID-19 (tanto casos leves
como casos graves), citando situagcdes pontuais em outros paises em que foram
utilizadas e destacando que os efeitos colaterais dos medicamentos “sdo bem
conhecidos”. A nota termina com a seguinte afirmagdo: “diante da excepcionalidade
da situacdo e durante o periodo declarado da pandemia, ndo cometera infragdo ética o
médico que utilizar a cloroquina ou hidroxicloroguina, nos termos acima expostos,
em pacientes portadores da COVID-19” (CFM, 2020c, p. 7).
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Outrossim, o CFM destacou a importdncia das sociedades médicas. Estas,
diferentemente do Conselho, se posicionaram contra o uso da cloroquina. A Sociedade
Brasileira de Infectologia (SBI) emitiu algumas notas técnicas desde o inicio da pandemia
sugerindo cautela quanto ao uso desses medicamentos e, em julho, & medida que as evidéncias
de suas contraindicacbes foram se firmando recomendou a ndo utilizagdo. Ademais, é
importante salientar que outras instituicGes se posicionaram de modo contrario ao governo
federal, foram elas: o Conselho Nacional de Saude, a Sociedade Brasileira de Medicina de
Familia e Comunidade, a Sociedade Brasileira de Bioética, o Conselho Nacional de Secretarios
de Saude, entre outros (Caponi et al., 2020).

Além disso, outro fato a ser destacado segundo Caponi et al. (2020) foi o “manifesto
pela seguranca do paciente no tratamento para a Covid-19”, assinado por profissionais médicos
de varios estados brasileiros a comecar do momento em que as prefeituras iniciaram a
distribuicdo do “kit-COVID” como medida precoce a fim de se prevenir complicagdes da
doenca.

Segundo Lucchetta et al. (2023), em razdo dos medicamentos cloroquina e a
hidroxicloroquina atuarem nos mecanismos de afinidade do virus SARS-CoV-2 com a enzima
conversora de angiotensina, esses farmacos foram propostos como possiveis opcles
terapéuticas para pacientes acometidos pela Covid-19. De acordo com Lucchetta et al. (2023),
duas revisdes sistematicas avaliaram o efeito da cloroquina/hidroxicloroquina em pacientes
com Covid-19 ndo internados, e elas ndo demonstraram beneficios clinicos dos farmacos como
tratamento de pacientes com Covid-19, um foi o estudo “Use of hydroxychloroquine to prevent
SARS-CoV-2 infection and treat mild COVID-19: a systematic review and meta-analysis”
(Tanni, et al., 2021) e o segundo denominado “Efficacy and safety of hydroxychloroquine as
pre-and post-exposure prophylaxis and treatment of COVID-19: A systematic review and meta-
analysis of blinded, placebocontrolled, randomized clinical trials” (Martins-Filho et al., 2021).

Logo apos a publicacdo dessas duas revisdes sistematicas, os resultados do maior estudo
randomizado, “COVID-19 Outpatient Prevention Evolution” (COPE), conduzido até o
momento, foram disponibilizados. Diante disso, os autores/pesquisadores do estudo em analise
conduziram uma revisdo sistematica e metanalise de ensaios clinicos randomizados para a
realizacdo de uma sintese das evidéncias sobre a eficacia e a seguranga da
cloroquina/hidroxicloroquina em pacientes com Covid-19 ndo hospitalizados a partir dos dados
atualizados do estudo COPE e apresentar o tamanho 6timo da informacdo (OIS, optimal

information size) da evidéncia disponivel (Lucchetta et al., 2023).
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Segundo Lucchetta et al. (2023), a revisdo sistematica em comento é a evidéncia
cientifica mais abrangente e atualizada sobre o uso da hidroxicloroquina no tratamento
ambulatorial de pacientes acometidos pela Covid-19 e na prevencdo de hospitalizacGes, o que
incluiu os oito (dois do Brasil, dois dos EUA, um do Canada, um da Espanha, um do Qatar e
um do Canada e EUA) ensaios clinicos randomizados realizados pela COPE, em que houve
uma amostra de 3219 participantes. Alem disso, faz-se necessario ressaltar que tal revisao

sistematica se propos a:

i) avaliar o risco de viés no nivel do estudo e no nivel do desfecho conforme
recomendado pelo RoB 2.0; ii) conduzir andlises de sensibilidade para avaliar o
impacto de estudos com alto risco de viés em vez de excluir os estudos ndo cegos; iii)
conduzir analises de sensibilidade para avaliar o impacto de se excluir o terceiro braco
de estudos com trés bracos em vez de se excluir todo o estudo; iv) conduzir a avaliacao
formal do OIS da internagéo por COVID-19, e v) incluir um maior numero de ECRs
eventos (Lucchetta et al., 2023).

Importante ressaltar certa dificuldade em analisar as informac6es cientificas trazidas
pelo estudo. Entretanto, algumas conclusdes dos autores/pesquisadores foram certamente
compreendidas, como em relagdo ao resultado da metanalise, uma técnica estatistica com intuito
de integrar os resultados de dois ou mais estudos independentes, que acabou por sugerir pela
inexisténcia de beneficio significativo da hidroxicloroquina em comparacdo ao controle, na
reducdo efetiva de internacfes por Covid-19 e outros desfechos de eficacia (Lucchetta et al.,
2023).

Segundo os autores/pesquisadores do estudo, foram identificados resultados similares
em revisOes sisteméticas anteriores com metanalises. E, ainda, de acordo com eles, esses
estudos comportam baixo poder estatistico para atestar qualquer beneficio potencial da
hidroxicloroquina na internagdo por Covid-19, apesar de seu baixo valor em identificar e
resumir a evidéncia disponivel para essa populacdo. Além disso, houve a aplicacdo de diferentes
abordagens metodologicas nos ensaios (Lucchetta et al., 2023).

Conforme Lucchetta et al. (2023), com o uso da hidroxicloroquina, entende-se que a
evidéncia deveria incluir pelo menos 7880 participantes para se efetivar uma diminuicéo de
23% no risco de hospitalizacdo por Covid-19, ou seja, uma populagdo trés vezes maior que a
disponivel para essa conclusdo (Lucchetta et al., 2023).

E afirmado por Lucchetta et al. (2023), a necessidade de se investir em estudos que
avaliam tratamentos para Covid-19 devido a questdes como: “o movimento antivacina em todo
0 mundo; a desigualdade no acesso a vacinagdo; o fato de que alguns individuos néo

desenvolvem imunidade efetiva ap6s vacinagdo completa e; de que mesmo pessoas imunizadas
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possam necessitar de cuidado médico para Covid-19”. Além disso, ha também aquelas pessoas
que tiveram reacOes adversas em razéo da vacina e ndo puderam concluir a imunizagdo. No

entanto, é ponderado pelos autores/pesquisadores que:

investimentos em estudos pequenos, com populacdes heterogéneas e sem validade
metodolégica devem ser desencorajados, uma vez que o maior potencial desses
estudos € aumentar a incerteza, reduzir a credibilidade na ciéncia e contribuir para o
uso irracional de tecnologias sem confirmagdo sobre seus riscos e beneficios
(Lucchetta et al., 2023).

Diante disso, Lucchetta et al. (2023) ressaltam a necessidade de se encorajar grandes
estudos multicéntricos, com foco nos participantes com alto risco de complicaces da Covid-
19, com seguimento apropriado e suficiente, e com garantia de uma elevada qualidade
metodoldgica.

Para concluir, a partir da revisdo sistematica e metanalises os autores/pesquisadores
chegaram as seguintes consideracdes: a) A evidéncia de qualidade muito baixa demonstrou falta
de beneficios significativos do tratamento ambulatorial com hidroxicloroquina na prevencéo de
hospitalizacdo por Covid-19 em adultos com diagnostico confirmado, sendo afirmado por
outros desfechos de eficacia avaliados (como mortalidade, admissdo na UTI, tempo de
ventilacdo mecénica, e necessidade de intubacdo orotraqueal); b) Pela inclusdo de uma
populacdo selecionada nos Ensaios Clinicos Randomizados pela COPE, isso pode nao refletir
as caracteristicas da populacdo geral que poderiam usar hidroxicloroquina; ¢) Ndo foram
identificados prejuizos significativos na atual evidéncia disponivel sobre “qualquer evento
adverso” (certeza muito baixa), “evento adverso sério” ou “descontinuacao por evento adverso”
e; d) o OIS, considerando a resposta a infeccdo anterior a vacinacgéo, ndo foi alcancado, apesar
de ser a revisdo sistematica com o maior numero de participantes incluidos (Lucchetta et al.,
2023).

Vale ressaltar que no Brasil ja tem medicamentos contra Covid-19 aprovados e
incorporados no SUS. Em 01 de abril de 2022, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 34, de 31 de
marc¢o de 2022, o Ministéerio da Saude a pedido da CONITEC incorporou ao SUS o primeiro
medicamento de nome Baricitinibe para tratamento de pacientes adultos com Covid-19
hospitalizados que necessitam de oxigénio por mascara ou cateter nasal, ou que necessitam de
alto fluxo de oxigénio ou ventilagdo ndo invasiva. Em 17 de setembro de 2021, a Anvisa ja
havia aprovado seu uso (Brasil, 2021; CONITEC, 2021).

Logo depois, em marco de 2022, a Anvisa autorizou o uso/venda emergencial do

medicamento de nome comercial Paxlovid (complexo dos antivirais nirmatrelvir + ritonavir)
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para pacientes para tratamento de quadros leves a moderados da Covid-19, em pouco tempo,
em 6 de maio de 2022, a CONITEC incorporou oficialmente a medicagéo para distribuicdo e
uso no SUS. O objetivo do uso é prevenir internacGes, complicacbes e morte de pessoas
acometidas pela doenca. O medicamento sera ofertado a pacientes adultos
imunocomprometidos ou com idade igual ou superior a 65 anos, sendo obrigatorio o teste
positivo e a utilizagdo em até cinco dias dos sintomas (CONITEC, 2022).

A Anvisa ja aprovou o uso de seis medicamentos para tratamento da Covid-19, sdo eles:
Remdesivir; Sotrovimabe; Baricitinibe; Molnupiravir; Paxlovid; Evusheld. A CONITEC
procedeu a incorporacao de trés, o Baricitinibe, o Paxlovid e o Tocilizumabe. Enquanto OMS
recomenda o uso de seis medicamentos para tratamento da Covid-19, sdo eles: Paxlovid
(nirmatrelvir+ritonavir); Baricitinibe; Blogueadores de IL-6; Corticosteroides sistémicos;
Molnupiravir; Remdesivir (Pagno, 2023).

Diante de todo o exposto, observa-se que as questfes de saude devem ter como base a
cientificidade. Nao se pode utilizar movimentos politicos-ideoldgicos para trazer a populacao
uma esperanca de cura sem nenhuma evidéncia cientifica e, por 6bvio, houve erros atras de
erros por parte do governo federal na conducédo da pandemia, como a disseminacao de fakenews,
a falta de coordenagdo nacional, o fomento a debates como “economia vs vida”, “direitos
individuais vs coletivos”, o negacionismo, a busca pela imunidade de rebanho. Por fim, todas
as pesquisas realizadas até o momento ndo demonstraram beneficios significativos dos
farmacos do kit-COVID no tratamento da doenca. A vacinacgdo foi e ainda é o meio mais eficaz
para o controle da doenca (Fernandes, 2021; Sarlet, 2021; Souza, 2021; Lucchetta et al., 2023).

5 RESULTADOS E DISCUSSOES

5.1 DA ANALISE DO PROCESSO JUDICIAL

O Processo Judicial a ser analisado serd o de n°® 1010084-11.2020.8.26.0562 (2021a)
distribuido a 22 Vara do Juizado Especial Civel da Comarca de Santos/Tribunal de Justica do
Estado de S&o Paulo.

De inicio, uma breve sintese sobre a acdo proposta. Trata-se de uma Indenizagéo por
Dano Moral apresentada por um medico de um hospital particular da cidade de Santos/SP em
desfavor de uma paciente atendida no pronto socorro do hospital mencionado. Por seguranca,
a identificacdo das partes envolvidas foi omitida, o que ndo prejudica em nada a anélise da peca
juridica (2021a).
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De acordo com a sentenca judicial julgada parcialmente procedente, em 18/03/2021,
pelo Juiz de Direito da Comarca de Santos, a parte requerente relatou que, durante o seu plantéo
no Pronto Socorro do Hospital, a requerida foi atendida por ele. Segundo o requerente, a
requerida reclamava de frio e tosse seca, alegando ndo ter interesse em fazer o teste de Covid-
19 e reivindicando o uso dos medicamentos como Cloroquina e Azitromicina. Tendo em vista
o0 quadro clinico apresentado pela paciente, o requerente, no cumprimento do seu papel, ndo
identificou sintomas que indicavam o diagndstico da doenga e, também, pontuou a auséncia de
comprovacao de eficacia terapéutica quanto ao uso dos medicamentos exigidos pela paciente
para tratamento da Covid-19, o que gerou certo desconforto para proceder com a prescri¢ao dos
medicamentos supracitados. Ademais, por unanimidade de cinco médicos, a paciente foi
informada que, em razdo da idade avancada, poderia sofrer efeitos adversos por uso dos
medicamentos reivindicados (2021a).

Diante da negativa, conforme relatado pelo requerente, a requerida, por ser advogada,
afirmou que o processaria judicialmente e solicitaria a lavratura de um Boletim de Ocorréncia.
Foi utilizado pela requerida fundamento de cunho politico a todo momento. Dessa forma, o
atendimento foi encerrado pelo requerente e este, ainda, enfatizou sua autonomia na prescricdo
dos medicamentos para tratamento da Covid-19, mediante orientacdo dada pelo Ministério da
Saude (2021a; Brasil, 2021c). Vale ressaltar que neste periodo o Governo Federal estava
publicizando continuadamente Notas Informativas sobre o uso do kit-COVID para tratamento
precoce, abordando atualizacbes quanto a pesquisas de eficacia destes medicamentos,
orientacdes quanto a prescricdo a médicos e pacientes, entre outros. E na Nota 1 do documento
citado, ha orientacdo que a decisdo de prescrever tais medicacgdes fica a critério do médico, e,
em caso positivo, o paciente devera proceder com a assinatura de um termo de declaracdo de
vontade, pois, por motivo 6bvio, até 0 momento ndo havia evidéncia cientifica da eficacia destes
medicamentos e, como ja assinalado, muitos agentes e organizacdes de salde etc entenderam
essa acdo como transferéncia de responsabilidade para o préprio paciente (Brasil, 2021c;
Caponi et al., 2020).

Segundo o requerente, a requerida, ainda insatisfeita com o desfecho do atendimento,
utilizou de sua rede social (Facebook) para fazer uma reclamacdo. Nesta publicacdo expos o
nome do Hospital, 0 nome e 0 n° de registro no Conselho Regional de Medicina de Sao Paulo
(CREMESP) do medico responsavel pelo atendimento, ou seja, do requerente. E, de acordo
com o requerente, juntamente & postagem constava um link da noticia “Mortes por Covid-19
no Brasil podem bater 88,3 mil em agosto”, 0 que deu a entender que a recusa dos médicos

quanto a prescricdo dos medicamentos teriam relacdo com essas mortes. Entendendo ter sido
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acusado do crime de omissdo de socorro, 0 requerente procedeu a lavratura de um Boletim de
Ocorréncia (2021a). Abaixo a publicacéo realizada pela requerida em sua rede social retirada

da sentenca:

HOSPITAIS PARTICULARES SE RECUSAM A PRESCREVER A
HIDROXICLOROQUINA. Com suspeita de covid 19 hoje me dirigi ao HOSPITAL
----- em Santos e fui atendida pelo Dr. ---------- CRM------- € apds 0s exames de praxe
inclusive  eletrocardiograma e ELE ME RECEITOUDIPIRONA e
ACETILCISTEINA. Insisti que assinaria o protocolo, mas queria usar o remédio do
BOLSONARO.

AQUI NAO USAMOS ISSO ENQUANTO NAO FOR CLINICAMENTE
TESTADO. Cheguei a seguinte conclusdo: Se onde estou pagando ndo me receitam,
imagine onde devem dar de graga. ASSIM AS PESSOAS CONTINUAM
MORRENDO POR NAO ESTAREM TOMANDO O REMEDIO CORRETO! Pag.
241 (2021a).

Nesse sentido, o requerente ressalta temer pela sua integridade fisica e moral tendo em
vista a politizacdo extrema e o pais dividido, inclusive quanto a pandemia de Covid-19 e pontua,
ainda, que a postagem feita pela requerida esta “aberta” em sua rede social, sendo possivel a
visualizacao por qualquer pessoa (2021a).

Como Pedidos, o requerente busca a exclusdo da publicacéo e retratacdo na propria rede
social da requerida, sem mencionar informagdes pessoais da parte requerente, apenas ressaltar
a autonomia do médico na prescricdo de qualquer medicamento, 0 que ndo permitiria ao
paciente exigir o que lhe seria prescrito. Para a remocdo do conteddo, o requerente poderia ter
judicializado em desfavor da rede social utilizando, ainda, do remédio juridico da tutela
antecipada. De acordo com a Lei 12.965 de 23 de abril de 2014 (Marco Civil da Internet), em
especial em seu artigo 19, a fim de se resguardar a liberdade de expressdo, a remocéo de
postagens de cunho ofensivo, difamatorio, que viole direitos de personalidade (honra), como é
0 caso, devera partir de decisdo judicial, ou seja, apenas 0 magistrado, quando provocado,
podera analisar, decidir e exigir a exclusdo. Ainda com fulcro no artigo 19, é importante
salientar que de inicio os provedores e redes sociais ndo poderao ser responsabilizados por ato
de terceiro, caberd responsabilizaco civil apenas quando ao receber o pedido de exclusdo se
omitir a retira-lo, ou seja, ndo cumprir a ordem judicial, colaborando, assim, para a manutencao
daquele constrangimento em face da vitima (Brasil, 2014).

Ademais, é importante ressaltar que, de acordo com o artigo 2° da Lei n°® 13.105, de 16
de margo de 2015, conhecida como Codigo de Processo Civil, 0 magistrado ndo podera agir
por iniciativa propria, devendo tomar decisfes apenas quando devidamente provocado pelas

partes envolvidas no processo. Em outras palavras, o juiz ndo pode decidir sobre questdes que
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ndo foram solicitadas pelas partes nas peticbes processuais, pois isso estaria ferindo 0s
principios da inércia da jurisdi¢do e da imparcialidade (Brasil, 2015).

O requerente pediu, ainda, a inclusdo do link do Ministério da Satde quanto a prescri¢cao
e utilizacdo de medicamentos como Cloroquina e Hidroxicloroquina. E, por fim, a indenizagéo
por danos morais no valor de vinte salarios-minimos (2021a).

Na contestacdo, momento para fruicdo do direito ao contraditério e ampla defesa,
principio extremamente importante e defendido em um Sistema de Justica de um Estado

Democratico de Direito, 0 juiz de direito em sua sentenca assinala que a requerida:

Pleiteia a concessédo do beneficio da gratuidade de justica. No mérito, aduz que jamais
se recusou a realizar o teste de Covid-19, e que apenas queria iniciar o uso dos
medicamentos solicitados com acompanhamento médico, porém, o autor respondeu
que tinha ordens superiores para agir dessa forma. Admite que informou ao requerente
que solicitaria a lavratura de um boletim de ocorréncia de preservacdo de direitos,
“pois se viesse a falecer da doenga seus 3 filhos que sdo advogados iriam buscar seus
direitos na Justiga” (20214, fl. 83).

A requerida reitera questdes relacionadas a sua posi¢ado politica, citando o presidente da
época varias vezes durante sua fundamentacao, em especial quando da defesa da utilizacdo dos
medicamentos supracitados. Assinala certa “eficacia” do uso de tais fairmacoS em outros
Estados, mas sem a efetiva comprovacao. E, ainda, ressalta estar vivendo em uma ditadura, pois
segundo a requerida ndo se pode mais expor pensamentos e crenc¢as. Enfatizando a liberdade
de expressdo e o direito a critica (2021a).

No que se refere aos pedidos do requerente, a requerida desculpa-se e ndo se nega a
publicar uma retratacdo, mas desconhece qualquer ofensa a imagem ou a honra do requerente.
Afirma, ainda, que suprimiu da publicacéo as informacdes que identificavam a parte requerente,
mas a manteve como forma de adverténcia. No que tange a indenizacdo pleiteada pelo autor, a
requerida diz tratar de um enriquecimento sem causa (2021a).

Na impugnacao, o requerente alega que a requerida confessa os fatos, mas ameniza suas
atitudes. Ainda, reforga que “sua conduta foi amparada pelos protocolos técnicos do hospital,
do Ministério da Saude e da OMS. Acrescenta que atualmente o Conselho Federal de Medicina
(importante ressaltar que, conforme ja explanado no trabalho, o CFM chegou a compactuar com
o0 tratamento precoce) e a OMS descartaram o uso da hidroxiclorogquina e da cloroguina como
tratamento da Covid-19”. Sustenta, com fulcro no artigo 17 do Codigo Civil, que a intencéo da
requerida na publicacéo é trazer descrédito e desprezo publico ao requerente, afirmando que
sua conduta foi errada, e que ocasionaria morte as pessoas (2021a).



47

No que concerne a retratacdo feita pela requerida, o requerente solicita a excluséo da
publicacdo, pois os elogios feitos a ele, mesmo que pedindo inicialmente a omissdo quanto a
sua identificacdo, em meio as diversas publicacGes em defesa de medicamentos sem eficacia,
poderia inferir que ele compactuaria com tais medicacdes (2021a).

Antes de entrar no mérito, o juiz decidiu pelo indeferimento da gratuidade de justica
requisitada pela requerida, por ser advogada por longa data e atuar em mais de dois mil
processos, boa parte deles recentes. O que deduz a possibilidade da requerida em arcar com as
custas e despesas processuais sem prejuizo ao proprio sustento (2021a).

No mérito, o magistrado aborda o contexto atual vivenciado no pais, em especial, a
polarizagdo politica, a intolerancia e 6dio rotineiramente fomentados, a producao de fakenews,
e, por fim, a politizacdo da pandemia de Covid-19. Pontua, a partir de uma pesquisa realizada
pelo proprio magistrado, que a requerida € “pessoa de ferrenha posicdo politica”. Ressalta a
defesa da liberdade de expressdo em um Estado Democréatico de Direito, mas que seja dentro
dos limites que a propria Lei permite (2021a).

No que se refere a autonomia do médico, diz 0 magistrado:

“De qualquer sorte, ha dois pontos importantes a serem destacados. O primeiro deles
é a supremacia da decisdo do médico quanto ao tratamento a ser dado ao paciente. Em
outras palavras, é o médico que tem a palavra final sobre o assunto, ndo cabendo ao
paciente impor o que acha melhor no seu caso. E evidente que este tem a faculdade
de discordar, buscar uma segunda opinido de outro médico, ou quantas desejar.
Porém, em hip6tese nenhuma pode exigir que o profissional ceda a sua opinido
pessoal.

Aliés, tal entendimento é corroborado pela Simula 102 do E. Tribunal de Justica de
Sdo Paulo, que atribui a0 médico assistente a exclusividade na indicacdo de
determinado tratamento ao paciente, sendo abusiva a interferéncia do plano de salde”
(2021a).

Dessa forma, conforme assinalado pelo magistrado, 0 médico tem autonomia quanto a
indicacdo de determinado tratamento ao paciente. No proprio Codigo de Etica Médica atual, na
se¢do Direitos dos Médicos, inciso II, dispde ser direito do médico “Indicar o procedimento
adequado ao paciente, observadas as praticas cientificamente reconhecidas e respeitada a
legislacdo vigente” (Brasil, 2019). O magistrado pontua a supremacia do medico quanto a
indicacdo do tratamento, mas ressalta a faculdade do paciente em discordar e buscar uma
segunda opinido meédica. Apesar disso, de forma alguma o médico precisa ceder a imposices
pessoais de um paciente (2021a).

E importante salientar que a autonomia médica ndo é absoluta, no proprio inciso
mencionado acima limita-se esse direito, pois ressalta que deverdo ser “observadas as praticas

cientificamente reconhecidas e respeitada a legislacdo vigente”, ou seja, 0 médico ndo pode
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prescrever o que bem entender. Ao trazer para o contexto da Pandemia de Covid-19, no qual
houve grande incentivo pelo governo federal do tratamento de pacientes por meio de
medicamentos sem comprovacado cientifica contra a Covid-19, o comportamento do médico
deveria se basear na ética e moralidade buscando atender as ‘“praticas cientificamente
reconhecidas”, conforme os ditames do Cddigo de Etica. Outra ponderacdo é o respeito a
legislagdo vigente, que na época, é importante evidenciar a Lei 13.979/2020 j& mencionada
neste trabalho, que trata sobre as medidas de enfrentamento da emergéncia de saude publica

(Brasil, 2020b). Esta Lei preconiza em seu § 1°, do art. 3° o seguinte:

As medidas previstas neste artigo somente poderdo ser determinadas com base em
evidéncias cientificas e em andlises sobre as informages estratégicas em salde e
deverdo ser limitadas no tempo e no espago ao minimo indispensavel a promogdo e a
preservacao da salde publica (Brasil, 2020b).

Dessa maneira, a Lei acima, que é um ato base da democracia, limitou a autonomia
médica em “as medidas previstas (...) somente poderdo ser determinadas com base em
evidéncias cientificas”.

O magistrado entende, a partir das alegacgdes e provas levantadas, que a requerida causou
um dano moral ao requerente, que devera ser indenizado no valor de dez salarios-minimos. O
juiz defende a exclusdo das publicacdes no prazo de cinco dias corridos, mas no que se refere
a retratacdo o juiz decide pelo indeferimento da obrigacdo de fazer, justificando esta decisao
por “ndo surtiria absolutamente nenhum efeito” e “Conforme preconiza o dito popular, de nada
adianta explicar a quem esta decidido a ndo entender.”, e, também, pelo proprio requerente
rejeitar a ideia da sua identidade ser divulgada em rede social da requerida. Por fim, entende
gue houve retratacdo da requerida no processo, pois ha evidéncia de arrependimento, mesmo
que de forma inadequada (2021a).

Diante do exposto, o processo judicial analisado aborda sobre a autonomia do médico
em indicar o tratamento que entende ser necessario ao paciente, sem qualquer interferéncia
deste, principalmente no que tange a visfes pessoais e politicas. Entretanto, é importante
salientar que a ela ndo é absoluta, devendo o medico se ater as legislagbes vigentes e
comprovagao cientifica, sempre tendo como prioridade o cuidado de forma ética evitando
causar danos aos pacientes.

Por fim, é importante salientar que o magistrado ao decidir sobre o caso utilizou de
argumentos condizentes com as diretrizes sanitarias, especificidades do contexto emergencial

e polarizado e legislagdes pertinentes a fim de se resguardar o direito.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Diante do exposto no processo judicial analisado, fica evidente a importancia da
autonomia médica na prescricdo de tratamentos, resguardada pela legislacdo e pela ética
profissional, mas ndo € absoluta, pois devem se basear nas legislacGes sanitarias. A decisdo do
magistrado reflete ndo apenas essa prerrogativa, mas também a necessidade de limites na
liberdade de expresséo, especialmente quando esta pode causar danos morais a terceiros.

A controvérsia em torno do uso de medicamentos para tratamento da Covid-19,
destacada no processo, ilustra 0 embate entre perspectivas cientificas e politicas, evidenciando
como questdes de saide publica podem ser politizadas, gerando conflitos e dificultando a
adocdo de medidas baseadas em evidéncias cientificas.

O caso em questdo também ressalta a importancia do papel do judiciario na protecéo
dos direitos individuais, a0 mesmo tempo em que respeita a autonomia profissional e a
responsabilidade ética dos médicos. Além disso, a decisdo judicial aponta para a necessidade
de um didlogo mais amplo e informado sobre politicas de satde, que leve em consideracao ndo
apenas opinides pessoais, mas também o conhecimento cientifico e a eficadcia comprovada de
tratamentos.

Em suma, o processo judicial analisado oferece insights importantes sobre os desafios
enfrentados no contexto da pandemia de Covid-19, destacando a complexidade das questdes
envolvidas e a necessidade de uma abordagem equilibrada e fundamentada em evidéncias para
garantir a satde e o bem-estar da populacao.

A pandemia da Covid-19 apresentou desafios sem precedentes tanto no Brasil quanto
no mundo, exigindo uma resposta coordenada e eficaz de todos os setores da sociedade. Desde
0s estagios iniciais, quando a doenca foi identificada pela primeira vez na cidade de Wuhan, até
0 momento em que o mundo enfrentava a dificil tarefa de conter a propagacéo do virus e mitigar
seus impactos devastadores, houve uma série de aprendizados e adaptacgdes.

A resposta a pandemia envolveu uma combinagdo de medidas de satde publica,
politicas governamentais, esforcos de pesquisa e desenvolvimento de vacinas, além do
engajamento ativo da comunidade global. A OMS desempenhou um papel crucial na
coordenacdo da resposta internacional, fornecendo orientacGes e diretrizes baseadas em
evidéncias, enquanto os paises trabalharam para adaptar essas recomendacdes a realidade local.

No Brasil, a pandemia revelou tanto as vulnerabilidades quanto a resiliéncia do sistema
de saude, destacando a importancia do SUS como uma rede fundamental de protecéo social.

No entanto, também expds desafios estruturais e deficiéncias na capacidade de resposta do pais,
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incluindo questdes de desigualdade, acesso a satde e coordenagéo entre os diferentes niveis de
governo.

Dessa maneira, a judicializacdo da saude esta diretamente ligada ao contexto social e o
momento histdrico vivido, as decisdes politicas e administrativas no ambito da satde tomadas
por gestores nas diferentes esferas influenciam nas demandas de salde e, consequentemente,
na sua judicializacdo. No periodo pandémico, abarcado pelas inimeras divergéncias politicas,
choque quanto as formas de conducgéo, omissdes e acdes contra a satde publica, varias foram
as vezes que o Poder Judiciario foi provocado a se manifestar, inclusive a Suprema Corte, a fim
de salvaguardar a vida da populagéo.

Além das questBes de saude publica, a pandemia também levantou preocupacges sobre
desinformacdo, politizacdo e falta de confianca nas autoridades e instituicdes cientificas. O
debate em torno do uso de tratamentos ndo comprovados e a hesitacdo em relacdo as vacinas
destacaram a necessidade de uma comunicacgéo clara e transparente, baseada em evidéncias
cientificas, para enfrentar futuras crises de saude publica.

A medida que o mundo continua a enfrentar os desafios impostos pela pandemia, é
crucial aprender com as li¢bes do passado e trabalhar em conjunto para fortalecer a preparacao
e a resposta a crises de satde publica. Isso inclui investir em sistemas de salde resilientes,
responsabilizar aqueles que atentaram contra a salde publica, priorizar os deveres
constitucionais de prote¢do a vida e a satde da populacao brasileira, fortalecer a independéncia
de instituicdes de fiscalizacdo; fortalecer a colaboracao internacional e promover uma cultura
de ciéncia e confianca nas autoridades de salde. Somente através de uma abordagem coletiva
e baseada em evidéncias pode-se superar os desafios presentes e futuros e garantir a salde e 0
bem-estar de todos.

A evidéncia cientifica quanto ao uso da cloroquina e demais medicamentos do kit-
COVID no tratamento da Covid-19 tem sido objeto de intensa discussao e pesquisa desde o
inicio da pandemia. No Brasil, assim como em outros paises, houve um debate intenso sobre a
eficacia e seguranca desses medicamentos, com opinides divergentes entre profissionais de
salide, autoridades sanitarias e politicos.

De acordo com as informagdes fornecidas, as fases tradicionais para aprovagdo de
medicamentos, que envolvem estudos pre-clinicos e clinicos para avaliar a seguranca e eficacia,
s80 necessarias para que um medicamento seja registrado e autorizado para uso. No entanto, a
pandemia da Covid-19 gerou uma pressdo incomum por solugdes rapidas, levando a
controvérsias e decisdes politicas que impactaram a forma como esses medicamentos foram

utilizados.
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Os farmacos do kit-COVID, especialmente, a cloroquina e hidroxicloroquina, que ja
eram conhecidos e usados para outras doencas, foram considerados como possiveis tratamentos
para a Covid-19 devido a algumas caracteristicas farmacoldgicas que poderiam interferir na
replicacdo do virus. No entanto, diversos estudos clinicos randomizados ndo demonstraram
beneficios significativos no tratamento da Covid-19 com esses medicamentos, e alguns
apontaram para potenciais riscos, como arritmias cardiacas.

A partir da analise de revisGes sistematicas e metanalises, concluiu-se que nao havia
evidéncias solidas para recomendar 0 uso da hidroxicloroquina no tratamento ambulatorial de
pacientes com Covid-19, ndo se observando beneficios significativos na reducdo da
hospitalizagdo ou outros desfechos relevantes.

Além disso, enfatizou-se a importancia de realizar estudos de alta qualidade
metodoldgica para avaliar tratamentos para a Covid-19, evitando-se investir em pesquisas
pequenas e de baixa qualidade que possam aumentar a incerteza e contribuir para o uso
irracional de tecnologias.

Portanto, diante da falta de evidéncias solidas de eficicia e dos potenciais riscos
associados ao uso da cloroquina, hidroxicloroquina e dos outros componente do kit-COVID no
tratamento da doenca, a comunidade cientifica e as autoridades de saide tém recomendado
cautela e priorizacdo de tratamentos comprovadamente eficazes e seguros. Importante ressaltar
que atualmente ja se tem autorizado, e até disponivel no SUS, medicamentos para tratamento
da Covid-19.
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