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Ana Luisa Roméao

Advogada. Pesquisadora do Centro de Pesquisas de Direito
Sanitario (Cepedisa USP)

Ha& um ano, em 11 de margo de 2020, o mundo assistiu a de-
cretacdo de estado de pandemia de COVID-19 pela OMS,
tendo em vista a rapida propagacgéo dos primeiros focos da
doenca pelos continentes. As primeiras medidas de isola-
mento e restrigdo de atividades foram adotadas por inime-

ros paises, buscando a redugao do contégio.

Nas Américas, o combate a pandemia somou-se ao contexto
local de desigualdade, pobreza, discriminagéo e sistemas de
saude de infraestrutura fragil, esgargada ao limite com o
avango da doenga e de suas consequéncias em cascata. Em
abril de 2020, a Comissao Interamericana de Direitos Huma-
nos langou sua Resolugéo 1/20 *alertando para o impacto da
crise sanitaria sobre os direitos econémicos, sociais, cultu-
rais e ambientais (DESCA), destacando que a salide é um
bem publico, intrinsecamente relacionado a todos os outros
direitos. Como bem conceitua Sueli Dallari, o proprio conceito
de saude constitui um continuum que teria em um de seus
polos caracteristicas do individuo e em outro dependeria da

organizagéo sociopolitica e econémica do Estado?.
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Por esse motivo, entendeu-se pela necessidade de adogao
de regimes mais restritivos quanto a liberdade individual a
fim de garantir a seguranga coletiva. A CIDH recomenda que
qualquer restricdo de direitos deve ser feita com base na
melhor evidéncia cientifica disponivel, contemplando as ca-
racteristicas intrinsecas dos direitos humanos: a universali-
dade, inalienabilidade, igualdade, indivisibilidade e a interse-
torialidade, com particular atengdo aos impactos sobre os
grupos de populagdes mais vulneraveis. Conclamou a lideran-
ca das autoridades publicas, para que atuem de maneira id6-
nea e transparente, avaliando continuamente a situagédo
pandémica a fim de avaliar a eficacia das medidas e altera-las
conforme a necessidade, atribuindo a governos e platafor-
mas virtuais o combate a desinformacéo disseminada em

meio a pandemia.

Tal informe foi posteriormente complementado pela Resolu-
céo 04/20208, de julho de 2020, que estabelece diretrizes
sobre os direitos das pessoas com Covid-19, visando asse-

gurar direitos aqueles contaminados pelos virus, sintomati-



coSs ou ndo, vitimas da doenca e suas familias e cuidadores.
Existe um especial apelo para o fortalecimento dos siste-
mas de salde, e de politicas publicas de testagem e assis-
téncia igualitéria e acessivel, recomendando aos Estados a
normatizacgdo de protocolos de atencéo e tratamentos cla-
ros e adequados. Novamente, grande destaque é dado para
o dever estatal de proporcionar informacéo fidedigna acer-
ca da pandemia e combater diuturnamente a desinforma-

céo, segundo as melhores evidéncias cientificas.

No marco de um ano da pandemia, o continente americano
continua a patinar nas medidas de combate. A tdo esperada
vacina, langada ao mundo em dezembro de 2020, deflagrou
uma verdadeira corrida pelas primeiras e escassas doses*.
A iniciativa COVAX de distribuicao de vacinas, encabecada
pela OMS, da qual muitos paises americanos participam e
dependem, mostra-se ainda precéria. Cerca de 2/3 dessas
foram rapidamente adquiridas e represadas pelos 10 paises
mais ricos do mundo, que avangam em seus programas de
vacinagao, enquanto muitos paises esperam seus primeiros
lotes, o que foi alvo de reclamacgéo proposta pelo Estado
mexicano perante o Conselho de Seguranga da ONUS. Os
poucos paises que possuem capacidade de produgéo local,
como México, Argentina e Brasil, enfrentam problemas sé-
rios com a aquisicdo de insumos farmacéuticos e logistica
de distribuicdo, o que retarda ainda mais a vacinagéo da

populacg&os.

Do lado assistencial, assistimos ao desastroso colapso de
multiplos sistemas de salde nacionais, com a falta de lei-
tos, de vagas e insumos bésicos, como oxigénio, que resul-
taram em verdadeiras tragédias anunciadas como a ocorri-
da em Manaus (Brasil) no inicio de 20217. Muitas das preo-
cupacoes ressaltadas pela CIDH em suas resolugdes con-
cretizaram-se como uma sina macabra. Brasil e México,
paises cujo potencial de resposta a Covid-19 seria bastante
promissor tendo em vista a presenca de sistemas de salde
nacionais estruturados, com capilaridade e acessibilidade,
hoje mostram-se lideres no nimero de casos e mortes no

continente®. Governos e autoridades publicas, que deveri-

am estar a frente do combate e da garantia da satde de suas
populagdes adotam posigdes negacionistas, questionando
evidéncias cientificas, promovendo desinformacao e desorga-
nizando a precéria estrutura dos sistemas de salde, transfor-
mando a emergéncia em saude publica em combate politico
eleitoreiro e trabalhando ativamente contra o interesse publi-

co e os direitos humanos de seus préprios eleitores’.

Os paises que melhor lidaram com a COVID-19 entenderam
que o combate a pandemia passa, necessariamente, por uma
politica de saude publica forte e centralizada. Pelo fortaleci-
mento dos sistemas de salde, investimentos em insumos,
infraestrutura e profissionais do setor. Por um sistema de
comunicagao estatal claro e transparente. Gerenciar uma pan-
demia envolve um conjunto de medidas multissetoriais. Nao é
possivel falar em assisténcia a saide sem a seguridade social,
sem garantia de renda aos trabalhadores, seguranga alimen-
tar, saneamento bésico, e protecéo das populagdes vulnera-
veis. O direito a salde, o direito a vida, deve ser garantido,
acima de governos e conchavos politicos. A vacina contra a
covid-19 trouxe-nos esperanca, mas cabe as autoridades
publicas a assuncéo da lideranga e cooperagéo para coordenar
os esforgos nacionais e internacionais de combate a pande-

mia para que o continente respire novamente.



NOTAS E
REFERENCIAS

(1) Comision Interamericana de Derechos Humanos. Resolucion 01/2020- Pandemia y Derechos Humanos en las Américas.
10/04/2020. Disponivel em: https://www.oas.org/pt/cidh/decisiones/resolucoes.asp. Acesso em 22/03/2021

(2)DALLARI, Sueli. A construgéo do direito & salde no Brasil . Revista De Direito Sanitério, 9(3), 9-34. 2008 https://
doi.org/10.11606/issn.2316-9044.v9i3p9-34

(3)CIDH. Resolucién 04/2020. Derechos Humanos de las Personas con COVID-19. 27/07/2020. Disponivel em: https://
www.oas.org/pt/cidh/decisiones/resolucoes.asp. Acesso em 22/03/2021

(4)CUETO, Marcos. Covid-19 e a corrida pela vacina. Hist. cienc. saude-Manguinhos [online]. 2020, vol.27, n.3 [citado 2021-
03-22], pp.715-717. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50104-
59702020000300715&Ing=pt&nrm=iso>. Epub 23-Out-2020. ISSN 1678-4758. http://dx.doi.org/10.1590/s0104-
59702020000400001.

(5) Coronavirus: la advertencia de México ante la ONU por el "acaparamiento" de vacunas por parte de los paises ricos. BBC
Mundo, 17/02/2021. Disponivel em: https://www.bbc.com/mundo/noticias-america-latina-56106896. Acesso em
22/03/2021

(6) Qual a dificuldade do Brasil paraimportar insumos e vacinas contra a covid?. O estado de S&o Paulo. 21/01/2021. Disponi-
vel em: https://saude.estadao.com.br/noticias/geral.qual-a-dificuldade-do-brasil-para-importar-insumos-e-vacinas-contra-a-
covid,70003589557. Acesso em 22/03/2021.

Escassez de vacinas contra a covid-19 na América Latina escancara desigualdade brutal entre paises ricos e pobres. El pais.
07/03/2021. Disponivel em: https://brasil.elpais.com/internacional/2021-03-07/escassez-de-vacinas-contra-a-covid-19-na
-america-latina-escancara-desigualdade-brutal-entre-paises-ricos-e-pobres.html. Acesso em 22/03/2021.

(7) Morrer sem oxigénio em Manaus, a tragédia que escancara a negligéncia politica na pandemia. El pais. 15/01/2021. Dis-
ponivel em: https://brasil.elpais.com/brasil/2021-01-15/morrer-sem-oxigenio-em-uma-maca-em-manaus-a-tragedia-que-
escancara-a-negligencia-politica-na-pandemia.html. Acesso em 22/03/2021.

(8) Até o fechamento desta edigéo (23/04), Brasil e México concentravam o maior nimero de mortes na américa latina, com
383.502 e 2014.079 mortes, respectivamente. Destaca-se que o Brasil apresentou forte tendéncia ascendente no nimero
de casos e 6bitos, atingindo uma tendéncia de estabilidade no elevado patamar de 2.600 mortes diarias. Dados disponiveis
em: https://ourworldindata.org/coronavirus-data-explorer?zoomToSelection=true&time=2020-06-
22. latest&country=AUS~SouthAmerica~BRA&region=World&deathsMetric=true&interval=biweekly&perCapita=true&smo

othing=0&pickerMetric=total deaths&pickerSort=desc

(9) Politica mortal: o Brasil em aflicdo apds um ano de pandemia. Jornal Nexo. 11/03/2021. Disponivel em:

https://www.nexojornal.com.br/especial/2021/03/10/Pol%C3%ADtica-mortal-o-Brasil-em-afli%C3%A7 %C3%A30-apT
C3%B3s-um-ano-de-pandemia. Acesso em 22/03/2021

Coronavirus: 'No México, ndo é que ndo soubessem o que fazer com a pandemia, é que decidiram néo fazer'. BBC News Brasil.
02/03/2021. Disponivel em: https://www.bbec.com/portuguese/internacional-56257413. Acesso em 22/03/2021



https://www.oas.org/pt/cidh/decisiones/resolucoes.asp
https://www.oas.org/pt/cidh/decisiones/resolucoes.asp
https://www.oas.org/pt/cidh/decisiones/resolucoes.asp
https://www.bbc.com/mundo/noticias-america-latina-56106896
https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,qual-a-dificuldade-do-brasil-para-importar-insumos-e-vacinas-contra-a-covid,70003589557
https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,qual-a-dificuldade-do-brasil-para-importar-insumos-e-vacinas-contra-a-covid,70003589557
https://brasil.elpais.com/internacional/2021-03-07/escassez-de-vacinas-contra-a-covid-19-na-america-latina-escancara-desigualdade-brutal-entre-paises-ricos-e-pobres.html
https://brasil.elpais.com/internacional/2021-03-07/escassez-de-vacinas-contra-a-covid-19-na-america-latina-escancara-desigualdade-brutal-entre-paises-ricos-e-pobres.html
https://brasil.elpais.com/brasil/2021-01-15/morrer-sem-oxigenio-em-uma-maca-em-manaus-a-tragedia-que-escancara-a-negligencia-politica-na-pandemia.html
https://brasil.elpais.com/brasil/2021-01-15/morrer-sem-oxigenio-em-uma-maca-em-manaus-a-tragedia-que-escancara-a-negligencia-politica-na-pandemia.html
https://ourworldindata.org/coronavirus-data-explorer?zoomToSelection=true&time=2020-06-22..latest&country=AUS~SouthAmerica~BRA&region=World&deathsMetric=true&interval=biweekly&perCapita=true&smoothing=0&pickerMetric=total_deaths&pickerSort=desc
https://ourworldindata.org/coronavirus-data-explorer?zoomToSelection=true&time=2020-06-22..latest&country=AUS~SouthAmerica~BRA&region=World&deathsMetric=true&interval=biweekly&perCapita=true&smoothing=0&pickerMetric=total_deaths&pickerSort=desc
https://ourworldindata.org/coronavirus-data-explorer?zoomToSelection=true&time=2020-06-22..latest&country=AUS~SouthAmerica~BRA&region=World&deathsMetric=true&interval=biweekly&perCapita=true&smoothing=0&pickerMetric=total_deaths&pickerSort=desc
https://www.nexojornal.com.br/especial/2021/03/10/Pol%C3%ADtica-mortal-o-Brasil-em-afli%C3%A7%C3%A3o-ap%C3%B3s-um-ano-de-pandemia
https://www.nexojornal.com.br/especial/2021/03/10/Pol%C3%ADtica-mortal-o-Brasil-em-afli%C3%A7%C3%A3o-ap%C3%B3s-um-ano-de-pandemia
https://www.bbc.com/portuguese/internacional-56257413

Opinides
na Rede

NOVO MODELO DE FINANCIAMENTO DA ATENGAO PRIMARIA A SAUDE E CONSE-
QUENCIAS PARA O ENFRENTAMENTO DA VIOLENCIA CONTRA A MULHER

Deise Camargo Maito,

Doutoranda no Programa de Pds-Graduagédo em Saude Publica
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - FMRP/USP,

demaito@usp.br

A presente reflexdo parte da andlise de Aquilas Mendes e
Leonardo Carnut (2020) sobre o novo modelo de financiamento
da Ateng&o Priméria & Satde (APS) e tem como objetivo verifi-
car as consequéncias que este modelo pode ter para o enfren-
tamento da violéncia contra a mulher, que, como sera demons-
trado, tem seu local privilegiado na atencéo priméria a satde
(APS). Para essa andlise, sera utilizado o trabalho de Ana Flavia
Pires Lucas d'Oliveira; Lilia Blima Schraiber; Heloisa Hanada e
Julia Durand (2009), que propdem uma forma de realizar este

enfrentamento de modo efetivo no sistema de saude.

Novo modelo de financiamento da APS

Apds a crise financeira de 2008, o setor da satde se mos-
trou, mundialmente, um importante nicho de investimento fi-
nanceiro. Tal processo ja vinha se desenvolvendo pelo menos
desde a década de 1960, com a expanséo do setor privado da
salde (MENDES; CARNUT, 2020). Por outro lado, durante a dé-
cada de 1980 houve uma consolidagéo de sistemas publicos de
salide, como o Sistema Unico de Satde, o SUS. O SUS é uma
politica publica de Estado (1), delineada pela Constituigdo Fede-
ral (BRASIL, 1988) e por outras leis que especificam sua opera-
cionalizagéo.

A politica de saude, no Brasil, no &mbito publico, tem sofrido

um processo de avango do capital financeiro, que tem uma pe-

Imagem: unasus.gov.br

netragdo mais facil em niveis de salde nos servigos de
atencao terciaria e secundaria, ou seja, nos servicos de
média e alta complexidade, porque sao niveis que possuem
maior incorporagdo tecnoldgica. Em paises latino-
americanos observou-se que estes servigos seguiram a
l6gica de penetragéo do capital, enquanto a atengéo prima-
ria ficou a cargo da administragéo publica (MENDES; CAR-
NUT, 2020).

Aideia de APS, concebida mundialmente na Declaragéo
de Alma-Ata, prevé uma agdo mais préxima a comunidade,
na légica de promocéo da saude que leve em conta saberes
comunitérios, utilizando-se de tecnologias leves no cuidado
em salde (MENDES e CARNUT, 2020). Embora a APS tenha
se concentrado no poder publico, em 2016 este cenario
sofreu uma limitagdo com o advento da Emenda Constituci-
onal n.95, que congelou os gastos publicos por 20 anos,
inclusive os de saude.

Neste paradigma, o novo nicho de acumulagéo de capital

em larga escala nos sistemas de satide foi deslocado para a



APS, o que, segundo os autores, esté levando ao seu desmonte.
Exemplo disso (2) é o Decreto 7.508/2011, o primeiro a citar
“avaliagdo de desempenho” nos sistemas de satde como forma
de alocar recursos (MENDES e CARNUT, 2020).

Em 2019 foi editada a Portaria do Ministério da Saude n.
2.979/2019, que criou o ‘Programa Previne Brasil’ (BRASIL,

2019), estabelecendo um novo modelo de alocagéo de recursos

federais a APS. De acordo com os autores:

Esta Portaria destitui por completo toda Iégica da
atencao primaria a satde e a universalidade do siste-
ma, descaracterizando sua orientagdo ao cuidado e
ratificando os elementos de mercado que servem
para o capital se reproduzir neste nivel de atencéo. O
novo modelo de financiamento desta portaria define a
combinagdo de um conjunto de critérios, agrupados
em trés componentes: 1) capitagdo ponderada, 2)
pagamento por desempenho 3) incentivos a progra-
mas especificos / estratégicos (MENDES: CARNUT,
2020, p. 16).

A capitacdo ponderada reduz o financiamento da atencéo
basica, porque antes o financiamento se dava per capita confor-
me a populagéo total do municipio, por meio do piso de atencéo
basica, e agora é direcionado a pessoa cadastrada na Unidade de
Satde da Familia, considerando sua situagao de vulnerabilidade
econdmica, e, apds isso, o tamanho e distancia municipal. Isso
busca direcionar recursos apenas para pessoas pobres, 0 que,
além de diminuir o financiamento deste setor, vai contra o princi-
pio da universalidade do SUS. J4 o pagamento por desempenho
dos profissionais de salide aumenta a exigéncia de produtivida-
de dos profissionais de salde, mas sem definir quais séo os cri-
térios de desempenho exigido. J4 o incentivo as agdes especifi-
cas e estratégicas reforca somente agdes de prevengéo e pro-
mocéo de salde, deixando de lado agdes de vigilancia em salde
nos territérios (MENDES; CARNUT, 2020).

Além desta portaria, ha outras iniciativas que levam ao que
“desfinanciamento” (MENDES;
CARNUT, 2020): a Medida Proviséria n. 890, que cria a Agéncia

os autores classificam como

para Desenvolvimento da APS, atribuindo a prestagao direta da
APS a contratacédo de prestadores privados; o Programa Mais

Médicos pelo Brasil, que rompe com a exigéncia de residéncia

médica e a consulta publica para a carteira de servigos da
APS, a qual define servigos bésicos, construindo um rol de
procedimentos e nimero de pessoas cadastradas para ser
cobertos pelas unidades bésicas de saude como instrumen-
tos necessdrios para estabelecer contratos com prestador
publico ou privado.

Este novo modelo cancelou o incentivo financeiro desti-
nado ao Nucleo Ampliado de Satde da Familia e Atengao Bési-
ca, no que diz respeito a capitagdo ponderada. Isto ficou evi-
denciado com a promulgagéo da Nota Técnica n? 3/2020, do
Departamento de Satde da Familia, da Secretaria de Atengéo
Primaria a Satde do Ministério da Satde, o que destrdi o mo-
delo multiprofissional da APS criado em 2008. Todas estas
medidas tomadas em conjunto séo um pavimento técnico-
gerencial necessério para o avango da privatizagédo da gestao
via Organizagdes Sociais da APS no pais (MENDES; CARNUT,
2020).

Entendendo esta dindmica, passamos a reflexdo sobre
como essa se insere no enfrentamento a violéncia contra a

mulher pela satde publica.

A APS e o Enfrentamento a Violéncia Contra a Mulher

A violéncia contra a mulher passa a ser tema de estudo e
intervengao na area da saude a partir dos anos 1990, ao mes-
mo tempo em que se firma internacionalmente como uma
questdo de Direitos Humanos (D'OLIVEIRA, et al., 2008). No
ambito internacional, destaca-se a Convencéo de Belém do
Para, promulgada pelo Brasil em 1996, que, uma vez integra-
da no ordenamento juridico brasileiro, permitiu a articulagéo e
criagdo da Politica Nacional de Enfrentamento a Violéncia
contra as Mulheres (3) e a posterior promulgagéo da Lei Maria
da Penha, que cria mecanismos para coibir a violéncia domés-
tica e familiar contra a mulher.

0 enfrentamento a violéncia contra a mulher esta previs-
to também nas politicas de salde, dada a necessidade deste
enfrentamento ser intersetorial. Dentre as politicas de sau-
de, destaca-se a Politica Nacional de Atencéo Integral a Sau-
de da Mulher (PNAISM) (BRASIL, 2004), que contém as diretri-
zes da politica publica de salde brasileira voltada para saude
da mulher. A saide da mulher tem vérias especificidades,
como assisténcia ao parto e pré-natal, e também diferencas

relativas a diferentes segmentos étnicos e sociais. A



PNAISM reconhece a necessidade de enfrentar nos servigos
de salde as violéncias doméstica e sexual. Embora apresen-
tem uma prevaléncia alta, que acomete de 29% a 34% das
mulheres, o indice de mulheres que realmente procuram o
servigo de salde para enfrentar este problema & baixo: 16%
a11% das agredidas. Assim, 0 aumento deste atendimento é
uma meta estabelecida pela politica (BRASIL, 2004).

Além da dificuldade de procura do servigo, quando mu-
lheres chegam até ele, ha uma dificuldade de reconhecimen-
to e enfrentamento desta violéncia pelo servigo. Embora as
mulheres que vivenciam violéncia doméstica e sexual te-
nham mais queixas, disturbios e patologias, elas somente
procuram 0s servicos em casos agudos ou pouco especifi-
cos, como doengas cronicas, agravos a salde reprodutiva e
sexual ou transtornos mentais. Esta é uma situacgéo parado-
xal: embora o uso do servico seja frequente, ele tem altos
custos e resultados pouco efetivos, pois ha uma baixa ade-
s8o aele (D’'OLIVEIRA et al., 2009).

Uma das razdes desta inefetividade ¢ a reducéo do pro-
blema a seu aspecto fisico, sem considerar todo o contexto
social que o envolve. Reconhecer este contexto ajuda a pro-
mover a salde e os direitos humanos das mulheres. Para
isso, as autoras (D’OLIVEIRA et al.,, 2009) propdem uma me-
todologia para enfrentar o problema na APS, baseando-se
nos Direitos Humanos das Mulheres e experiéncias exitosas
que tiveram para este enfrentamento.

Essa metodologia esta em conformidade com a PNAISM,
pois visa a um atendimento integral do problema, com uma
abordagem multiprofissional e intersetorial. O atendimento
integral significa também considerar que a mulher é o centro
da tomada de decisdes referentes ao seu proprio cuidado.
Segundo as autoras, a APS é o local ideal para enfrentamento
da violéncia contra a mulher, pois:

Em primeiro lugar, este nivel de atengao tem gran-
de énfase nas agdes de promogéo e prevencgéo de
saude. Além disto, tem um aumento de cobertura
e incremento recente, com valorizagdo da ida ao
domicilio através da crescente implantagcao da
Estratégia de Satide da Familia. Este nivel de aten-
cdo enseja um acesso frequente, constante e
legitimado as mulheres ao longo de toda a sua

vida, uma relagdo mais préxima com a comunidade

e é dirigida a problemas comuns de satide muito asso-
ciados com violéncia doméstica e sexual contra a
mulher. (D “OLIVEIRA et al., 2009, p.1040).

Quando se trabalha com violéncia contra a mulher é preciso
fortalecer a paciente e buscar a emancipacao de todos os envol-
vidos nesta situagao, ndo apenas aliviar a dor ou tratar sintomas
e agravos consequentes a violéncia, mas adotar uma conduta
baseada na escuta, orientagdo e acolhimento. A metodologia
proposta pelas autoras é uma técnica de deteccéo, escuta e
orientagao na APS, uma forma de conversa especifica para pro-
duzir orientagdes ao caso e buscar meios de resolver a situagao
de violéncia, com uma postura critica e que evita a banalizagéo

da violéncia contra a mulher (D’OLIVEIRA et al., 2009).

A aplicagéo desta técnica requer certas condigdes institucio-
nais para o seu desenvolvimento: o compromisso e envolvimen-
to de todos os profissionais da instituigao, sobretudo da gerén-
cia que, além de coordenar o trabalho é responsavel pela notifi-
cagdo das situacdes de violéncia a Vigilancia Epidemioldgica, de
acordo com a Lein. 10.778, de 24 de novembro de 2003; critica
a violéncia institucional e desigualdades de género; estabeleci-
mento de relacdes de escuta e respeito no interior da unidade,
de modo geral, e trabalho comprometido com a integralidade,
defesa dos direitos sexuais e reprodutivos, implantando os prin-
cipios da PNAISM (D’OLIVEIRA et al., 2009).

Uma primeira sesséo desta técnica dura cerca de uma hora e,
de acordo com a complexidade do caso, podem ser marcadas até
mais trés, contabilizando quatro sessdes. O atendimento inicial
pode ser feito por qualquer profissional de salde, preferencial-
mente mulher, em um ambiente acolhedor, com o sigilo profissio-
nal respeitado. Esta escuta deve ser feita sem julgamentos, com
compreens&o mutua, sem buscar culpados ou inocentes da situ-
acao, ou naturaliza-la (D'OLIVEIRA et al., 2009).

Nesta técnica, € muito importante a articulagdo da unidade
de APS com toda a rede de enfrentamento a violéncia contra a
mulher, incluindo servigos de assisténcia social, delegacias de
policia de defesa da mulher e poder judiciario, conforme prevé o
art. 82, | da Lei Maria da Penha (BRASIL, 2006). Com a adogéo
desta técnica, os direitos humanos das mulheres sdo respeita-
dos e as demandas, que antes se esgotavam no interior do servi-

¢o de salde, séo redirecionadas para alternativas fora deles,



transformando as necessidades de saide em demandas ricas e
diversificadas, com a busca real de solucioné-las, uma vez que, por
ser uma questdo muito complexa, envolve o trabalho de diversos
atores do poder publico, ndo sé do sistema de satde (DOLIVEIRA
etal, 2009).

Consideragées finais — como o modelo de desfinanciamento
da APS pode influenciar o enfrentamento a violéncia contra a

mulher?

Conforme demonstrado no item anterior, a APS é um local pri-
vilegiado para enfrentar a violéncia contra a mulher, porque ela
acontece no cotidiano, sobretudo no que se refere aos agravos de
saude psiquica, que séo de dificil detecgao. A forma como a APS é
pensada, ligada a comunidade e sobretudo ao Nicleo Ampliado de
Salde da Familia, sdo essenciais. Desta forma, a garantia de con-
digdes minimas de trabalho dos profissionais e a manutencao
destes nucleos séo pré-requisitos para a sua aplicagéo.

A metodologia proposta visa dar uma resposta efetiva a vio-
|éncia contra a mulher, o que é um desafio, considerando os diver-
sos agravos de saulde potencialmente advindos da situagao e o
desconforto de muitas pacientes em relatar a situagéo, em espe-
cial quando ndo ha vinculos entre elas e os profissionais de saude.
Assim, a aplicagédo da metodologia requer a criagéo de uma relagao
entre a mulher e o servigo por meio de uma atuagao multiprofissi-
onal. Contudo, conforme demonstrado no item 1 deste artigo, o
modelo de capitacédo ponderada de recursos instituido pela Porta-
ria do Ministério da Satde n2 2.979/2019 coloca-se como obsta-
culo a sua concretizagéo.

Outro ponto problematico para o enfrentamento da violéncia
contra a mulher e que resultam das novas medidas de geréncia e
financiamento da APS, é a exigéncia de desempenho dos profissi-
onais para alocacéo de recursos. Como demonstrado no item 2, a
técnica de enfrentamento da violéncia requer, além de um vinculo
prévio com a mulher para a deteccéo do problema, o agendamento
de uma a quatro sessdes de uma hora cada, exigindo o dispéndio
consideravel de tempo de trabalho dos profissionais, prejudicando
o atendimento da meta de desempenho minimo. Além disso, mui-
tas vezes, a situacéo de violéncia dificilmente é resolvida somen-
te no setor da salde, advindo a necessidade de articulagéo inter-
setorial. Ante a complexidade intrinseca do atendimento, o esta-
belecimento de parédmetros de desempenho para garantir o rece-

bimento de recursos mostra-se perverso.

A articulagdo intersetorial, que implica o contato

constante entre vérios servigos publicos para detecgao e

enfrentamento do problema com a mulheres em situagao

de violéncia, se da de modo mais efetivo com o compro-

misso de toda a gestdo publica articulada na promogao

das politicas publicas, tanto a nivel local quanto nacional.

Conclui-se que o atual modelo de financiamento da

APS leva ao seu desmonte, indo contra a efetivacédo dos

direitos das mulheres, ja que a salde é uma porta de en-

trada para o enfrentamento da violéncia. A potencialidade
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Politicas publicas sdo instrumentos normati-
vos resultantes da um processo decisorio
politico, para a efetivagéo de direitos, sobretu-
do sociais (BUCCI, 2006).

O Poder Executivo, respeitando o Poder Legis-
lativo, tem a competéncia de executar as poli-
ticas publicas necessarias para a efetivagao
do direito a salde e também regulamentar as
leis nesta matéria, dando maior eficécia a lei
(AITH, 2017).

A Politica Nacional de Enfrentamento a Violén-
cia Contra as Mulheres, também delineada
pelo artigo 82 da Lei Maria da Penha, foi imple-
mentada pela a Secretaria Nacional de Politi-
cas Para as Mulheres em 2011. A secretaria
foi criada em 2003, mas o primeiro programa
governamental de combate a violéncia contra
as mulheres era comandado pela Secretaria de
Estado de Direitos da Mulher, criada no ano de
2002, vinculada ao Ministério da Justica. As
bases normativas para o enfrentamento da
violéncia contra as mulheres é a Convencéo de
Belém do Pard, com a primeira politica publica
especifica em 2003. A Lei Maria da Penha foi
promulgada em 2006 e as diretrizes da Politi-
ca Nacional de Enfrentamento a Violéncia Con-
tra as Mulheres langadas em 2011 e, desde
entdo, vem sido renovadas por outras leis,
decretos e portarias.
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Resumo: O objetivo da presente pesquisa foi analisar o direi-
to a saude como elemento de justica social. Para isso, utilizou
se da teoria de justica proposta por John Rawls. Para o seu de-
senvolvimento, utilizou-se levantamento bibliografico de arti-
gos obtidos em diferentes bancos de dados e indexadores,
publicados na integra em portugués e acessados, de forma
gratuita, no periodo de agosto de 2019 a novembro de 2020,
adotando como marco tedrico os estudos de Rawls e areleitura
de sua teoria a partir de Norman Daniels. Através desse estudo,
verificou-se que o direito a salde se caracteriza enquanto uma
questéo de justica social, razdo pela qual é de extrema impor-
téncia sua garantia por meio de politicas publicas, atuagéo dos
demais poderes e sociedade de maneira geral a fim de reduzir
as desigualdades entre os individuos e permitir o igual acesso a
saude, para garantir o bem-estar social a todos. O presente
trabalho foi realizado com apoio da Coordenacéo de Aperfeicoa-
mento de Pessoal de Nivel Superior (Capes), resultando da ela-
boragéo da dissertacdo de mestrado a ser apresentada no Pro-
grama de Pds-Graduagéo em Direito da Universidade Federal do
Maranhao e do Grupo de Estudos em Direito Sanitéario da Univer-
sidade de Séo Paulo (Gedisa/USP).

Palavras-chave: Direito a salde. Teoria de Justica. Direito fun-

damental.

Atualmente, a saide pode ser caracterizada como uma te-

mética pluridimensional por ser um direito humano compreendi-

John Rawls, foto: The Prospect

do como instrumental tanto em uma dimensao individual quan-
to social. Tem sua efetividade limitada por circunsténcias natu-
rais e socioecondmicas, sendo ainda um elemento capaz de
originar mudangas de posturas e agdes nos individuos, na soci-
edade, nos governos dos Estados nacionais e nas organizagdes
internacionais, objetivando a melhor qualidade de vida possivel
para as populagdes (RAMOS, 2012).

Trata-se de um importante vetor para conduzir o processo
de diminuigdo das desigualdades sociais, constituindo, portan-
to, o direito a saude, um marco contextual “capaz de irradiar
ideias e recursos na busca por equidade no mundo” (RAMOS,
2014, p. 183). Isso demonstra o carater complexo do direito &

saude.

Em seu predmbulo, a Organizagdo Mundial da Satde (OMS)
define a saiide como um estado completo de bem-estar fisico,
mental e social, que ndo consiste apenas na auséncia de doen-
¢a ou enfermidade, estabelecendo que gozar do melhor estado

de saude que é possivel atingir constitui um dos direitos funda-



mentais de todo ser humano, sendo a saude de todos es-
sencial para conseguir a paz e a seguranca (OMS, 1946).
Entende-se que ¢ a partir desse momento conceitual que o
direito social a salde — enquanto direito fundamental da
pessoa humana — teve pela primeira vez o reconhecimen-

to internacional.

Logo, com a criagdo da OMS, surge um conceito de sau-
de que passa a ser aceito e universalmente traduzido na
ideia de um estado de mais completo bemrestar fisico,
mental e social, ndo apenas da auséncia de enfermidade.
Desse modo, resta claro que a satde se classifica como um
bem publico global universal. Isso é dizer que a saide, en-
guanto bem, esté pautada na possibilidade de desenvolvi-
mento de atividades do cotidiano, ndo se restringindo mais
aos estudos dos fatores bioldgicos, microbioldgicos ou das
enfermidades, mas procurando compreender os fatores

sociais (BARATA, 2005).

Assim, é possivel concluir que o conceito de satde ado-
tado nos documentos internacionais relativos aos direitos
humanos possui a forma mais ampla possivel, apreendendo
desde a “tipica face individual do direito subjetivo a assis-
téncia médica em caso de doenga, até a constatagdo da
necessidade do direito do Estado ao desenvolvimento,
personificada no direito a um nivel de vida adequado quanto
4 manutencdo da dignidade humana” (DALLARI, 2003, p.
47).

Conforme o pensamento de John Rawls, a sociedade
pode ser encarada como uma associagdo mais ou menos
autossuficiente de pessoas que, em suas relagdes mutuas,
reconhecem a necessidade de estabelecer e cumprir re-
gras de condutas obrigatdrias que especifiquem um siste-
ma de cooperacéo elaborado para promover o bem daque-
les que o integram (RAWLS, 2000).

Tal sociedade ser4 tipicamente marcada por identidade
de interesses, na medida em que a cooperagéo social pos-
sibilita que todos tenham uma vida melhor do que qualquer
um dos membros teria se cada um dependesse de seus
proprios esforgos, e por conflito de interesses, consideran-
do que as pessoas néo séo indiferentes em relagao a distri-

buicdo de beneficios maiores produzidos pela colaboracéo

mutua e preferem perseguir seus fins com uma maior participa-
cao (RAWLS, 2000).

Por essa ldgica, exige-se um conjunto de principios que pos-
sibilite escolher entre as vérias formas de ordenagéo social que
determinam como se dara essa divisdo de vantagens e que pos-
sa selar um acordo a respeito das partes distributivas adequa-

das — os chamados principios da justica social (RAWLS, 2000).

Esses principios de justica social “fornecem um modo de
atribuir direitos e deveres nas instituicdes basicas da sociedade
e definem a distribuicao apropriada dos beneficios e encargos da
cooperagéo social” (RAWLS, 2000, p. 5), de modo que a aceita-

¢do destes é a base da legitimidade.

Logo, ndo séo adequados para uma teoria geral porque exi-
gem da estrutura bésica que sejam estabelecidas certas liberda-
des fundamentais iguais para todos e que as desigualdades so-
ciais e econdmicas resultem no maior beneficio para os indivi-
duos mais desfavorecidos dentro de um contexto de oportuni-
dades equitativas (SILVEIRA, 2011).

Por conta disso, conforme serd demonstrado, defende o
autor que o objeto primario da justica é a estrutura bésica da
sociedade, especificamente no que diz respeito a maneira que
as instituicdes sociais mais importantes distribuem direitos e
deveres fundamentais, determinando a divisdo de vantagens

provenientes da cooperagao social (SCANLON, 1973).

Isso é dizer que a justica em uma sociedade depende de co-
mo serdo atribuidos direitos e deveres fundamentais, além das
oportunidades econémicas e condigdes sociais que existem em
seus diversos setores (RAWLS, 2000).

Com base nesses principios, pessoas livres e racionais que
buscam promover seus proprios interesses aceitariam uma po-
sicéo de igualdade como meio de definir os termos fundamen-
tais de sua associagao, pois regulariam todos os acordos subse-
quentes e especificariam a cooperagéo social que cada um po-
deria assumir e as formas de governo a serem estabelecidas. E o
que o autor define enquanto “justica como equidade” (RALWS,
2000, p.12).

Na ideia de justica como equidade, a posicéo original de
igualdade trata-se do estado de natureza tradicional do contrato

social, sendo entendida enquanto uma situacao hipotética ca-



racterizada de modo a conduzir a uma certa concepgao de
justica que tem como caracteristica essencial o fato de que
ninguém tem conhecimento de seu lugar na sociedade nem
conhece sua sorte na distribuigdo de dotes, habilidades natu-

rais, inteligéncia, forca e coisas semelhantes (RAWLS, 2000).

Esses principios seriam escolhidos sob o que o autor defi-
ne por “véu da ignorancia”, que tem por ideia principal estabe-
lecer um processo equitativo a fim de que qualquer principio
aceito seja justo (RAWLS, 2000). Tal escolha seria, entéo,
realizada através de um acordo inicial capaz de destacar um
carater especifico da estrutura béasica da sociedade, distin-
guindo-se dos demais tipos de acordos (SILVEIRA, 2011).

N&o se exige, no entanto, uma distribuigdo igual através
desses principios, mas espera-se que ninguém possua menos
do que receberia em uma diviséo igual de bens priméarios e que
a cooperagao social permita uma melhora em termos gerais,
de modo que mesmo as desigualdades existentes beneficiem
os individuos posicionados em situagdo menos desfavoreci-
da, tendo por base uma diviséo igual (SCANLON, 1973).

John Rawls, entdo, afirma que esse consenso na posigéo
original seria alcancado em torno de dois principios (RAMOS,
2014), assim delineados:

Primeiro: cada pessoa deve ter um direito igual ao mais

abrangente sistema de liberdades bésicas iguais que seja

compativel com um sistema semelhante de liberdades

para as outras. Segundo: as desigualdades sociais e

econdmicos devem ser ordenadas de tal modo que sejam

ao mesmo tempo (a) consideradas como vantajosas para

todos dentro dos limites do razoavel, e (b) vinculadas a

posicdes e cargos acessiveis a todos (RAWLS, 2000, p.
64).

Nota-se que o melhor para cada individuo, conforme
Rawls, é que os outros o acompanhem na promogéo de sua
concepgao de bem, ndo importando qual seja, ou que seja
exigido de todos os outros que tenham atitudes justas, po-
dendo esse individuo se isentar dessa exigéncia sempre que
queira, e é nesse sentido que os dois principios de justica

parecem ser uma proposigao razoavel (RAWLS, 2000).

Isto é, as instituicdes ndo apenas deveriam ser justas,
como também devem ser estruturadas para encorajar a virtu-
de da justica naqueles que a integram: “Os principios da justi-

ca definem uma parte do ideal da pessoa que deve ser respei-

tado pelas organizagbes sociais e econdmicas’ (RAWLS,
2000, p. 288). H4, portanto, um forte apelo na teoria de Rawls
relativo a busca pela igualdade para estabelecer a nocéo de

justica.

Como se pode perceber, a saide possui um papel funda-
mental no desenvolvimento dos individuos dentro da estrutu-
ra social, razdo pela qual é considerada enquanto direito de
todos. E inegavel que sua ndo concretizacdo possui fortes
impactos nos planos de vida de cada cidadao. Isso porque o
direito a saude néo significa, por exemplo, somente o direito
de acesso a medicina curativa (PRADO, 2012), mas a garantia
da sobrevivéncia mais funcional das pessoas considerando as
causas modificaveis (CURREA-LUGO, 2005).

A justica é a primeira virtude das instituigdes sociais, ra-
zao pela qual leis e instituicdes devem ser reformadas ou abo-
lidas se sdo injustas, ainda que sejam eficientes e bem organi-
zadas. Isso decorre do fato de que cada pessoa possui uma
inviolabilidade fundada na justica que nem mesmo o bem
estar da sociedade como um todo pode ignorar. Sendo assim,
anocédo de justica nega a possibilidade de se justificar a perda
da liberdade de alguns por um bem maior partilhado pelos ou-
tros, ndo permitindo que sacrificios impostos a uns poucos
possam ter menos valor que o total maior das vantagens des-
frutadas por muitos (RAWLS, 2000).

A concepcéo geral de justica ndo restringe os tipos de
desigualdades permissiveis, apenas exige que a posigdo de
todos seja melhorada. Assim, a ideia intuitiva da justiga como
equidade é considerar que os principios primordiais da justica
constituem o objeto em uma situacao inicial definida de forma
adequada, principios esses que pessoas racionais interessa-
das em promover seus proprios interesses aceitariam na posi-
¢do de igualdade, determinando os termos bésicos de sua
associacdo (RAWLS, 2000).

Embora Rawls néo tenha atribuido de forma direta a sua
nogdo de justica a importancia do direito a saude, De Mario
(2013) afirma, com fulcro nos esbocos de Norman Daniels,
que Rawls ndo levanta uma teoria distributiva de sadde por-
que, para ele, ninguém esta doente, isto é, a falta de condi-
¢Oes de saude néo esta dada por uma sociedade bem ordena-

da porquanto nesta os individuos séo ativos e plenos durante



o0 curso de suas vidas.

Apesar disso, pode-se analisar, com cautela, em que ponto
se insere a protecao desse direito e como as instituigdes soci-
ais a ele relacionadas tém cumprido seu papel, e é possivel
conceber esse pensamento a partir das proposi¢des de Rawls,
ainda que ele nédo desenvolva a ideia de salde de maneira es-
pecifica, porque entende-se que, na posigao original, as partes
buscam evitar quaisquer condicdes sociais que influenciem a

fragilizagéo do respeito proprio (RAMOS, 2014).

Entdo, ainda que a teoria rawlsiana ndo tenha se debrugado
especificamente sobre o alcance dos bens naturais, quando
inclui os servigos de cuidados em salide como um bem social, 0
tedrico demonstra adotar a ideia de que “as instituicdes de-
vem proteger a salde a fim de salvaguardar o leque de liberda-
des que sua teoria defende, assim como as oportunidades que
as pessoas devem ter” (PARANHOS et al, 2018, p. 1007).

Considerando essa légica, Daniels (1985) fundamenta um
direito a salide como uma questéo de justica, estendendo a
aplicacéo da teoria de Rawls, pois acredita que esta possui os
elementos necessdrios para estabelecer uma distribuicéo
equitativa de salde, destacando que “os cuidados em salde
tém o papel moral de garanti-la e, assim, proteger as liberdades
e oportunidades de vida das pessoas” (PARANHOS et al,, 2018,
p.1007).

As distribuicoes desiguais das necessidades de saude, tal
como as educacionais, sdo reconhecidas conectando-se as
necessidades as instituicdes que proporcionam igualdade jus-
ta de oportunidades, de tal forma que a oportunidade continua
sendo um bem social primario (DANIELS, 2008).

Tal a importancia da saude que Daniels (2008) a inclui no
grupo de cuidados que protegem a justa igualdade de oportuni-
dades, compativel com o objetivo das instituigdes centrais que
buscam a garantia de oportunidade, fator estrategicamente
importante, uma vez que o bem-estar de uma pessoa sera me-
dido, na maior parte, de acordo com os bens priméarios que

aoompanham esses servigos e empregos.

Via de regra, compreende-se que quanto melhor for o nivel
econdmico e educacional de uma pessoa, mais saudavel ela

vivera. Logo, ndo é suficiente simplesmente eliminar as barrei-

ras formais ou legais, sendo necessaria a busca pelo aumen-
to de oportunidades daqueles que estdo em desvantagem
por fatores sociais (DANIELS, 2008) — dai a necessidade da
participacéo do Estado.

Analisando-se o objetivo das politicas publicas de salude
e da medicina, conclui-se que seu objetivo é assegurar a
salde das pessoas seu funcionamento normal sob uma limi-
tagao razodvel de recursos. Isso contribui para que, de uma
maneira limitada, mas significativa, o leque de oportunidades
acessivel aos individuos seja protegido, permitindo que se
veja o principio garantidor da igualdade equitativa de oportu-
nidades como uma forma adequada de governar a distribui-

cdo de servicos de satde.

Essa extensado da teoria de Rawls também sugere que o
status de salde deve ser incorporado no indice de bens pri-
marios (DANIELS, 2008). A salde, portanto, tem um status
moral especial que nao se trata da questao do cuidado, mas
que é tomado em seu sentido amplo o suficiente para incluir
todos os seus potenciais determinantes, sendo essencial
protegé-la (PARANHOS et al, 2018).

Conclui-se que, para Daniels, a saide tem importancia
moral porque a protecdo do funcionamento normal ajuda a
proteger as oportunidades dos individuos integrantes das
sociedades. Sendo assim, uma desigualdade em satde pode
ser considerada injusta quando resultado de uma injusta
distribuico dos determinantes sociais de satide (DE MARIO,
2013). E imprescindivel buscar por um sistema de protecéo
de salde capaz de possibilitar as pessoas iguais oportunida-
des para gozar do mais alto nivel possivel de satide (ANON,
2009).

A consideracéo da salde sob a perspectiva da justica
pode ajudar a determinar quais desigualdades na salde sdo
injustas e quais sao aceitaveis. O reconhecimento dessas
distingdes colabora para remediar a injustica e estabelecer
instituicdes, de fato, justas. A justica como equidade deve
servir de norte para a distribuigdo de todos os fatores con-
troldveis determinantes da satde (DANIELS, 2008).
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Introdugéao

A pandemia da COVID-19 gerou notavel inflagdo normativa,
tanto no &mbito da Unido, quanto de Estados e Municipios (Asano
et al, 2020). Para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), que regula a produgéo e comercializagdo de produtos
sujeitos & vigilancia sanitaria (Brasil, 1999), incluindo medicamen-
tos, vacinas, ventiladores pulmonares, desinfetantes para as
maos, testes diagndsticos e tantos outros utilizados no combate
a COVID-19, o cenério nao foi diferente.

Conforme site eletronico da Agéncia (Anvisa, 2020a), desde
30 de janeiro de 2020, quando a Organizagdo Mundial da Satde
(OMS) declarou Emergéncia de Saude Publica de Importéancia
Internacional (ESPIl) causada pelo novo coronavirus (OMS,
2020a), até 31 de dezembro de 2020, a Anvisa publicou 51 Reso-
lugdes de Diretoria Colegiada - RDCs diretamente relacionadas a
pandemia da COVID-19. Tais normativas foram divididas nas se-
guintes dreas tematicas: medicamentos (19); alimentos (02);
cosméticos e saneantes (03); dispositivos médicos (09); labora-
térios analiticos (04); portos, aeroportos e fronteiras (07); san-

gue tecidos, células e 6rgdos (01); servigcos de satde (01); nor-
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mas gerais - que podem estar relacionadas a mais de um
produto sujeito a vigilancia sanitéria (03); e outras nor-
mas administrativas (02).

No periodo, também foram exaradas 45 Notas Técni-
cas e 03 Editais de Chamamento. Segundo o Regimento
Interno da Agéncia (Anvisa, 2018), o primeiro instrumento
tem a finalidade de expressar o entendimento técnico da
Anvisa sobre projetos de Lei e demais assuntos de cara-
ter geral relativos as matérias em apreciagéo pela Agén-
cia. Ja os Editais de Chamamento sdo atos que expres-
sam comunicado, aviso ou divulgagéo oficial de decisdo
de caréter técnico ou administrativo em matéria de com-
peténcia da Anvisa.

A avaliagédo do escopo dessas normas e outros atos
emitidos pela Anvisa permite identificar a resposta da
Agéncia aos desafios impostos pela pandemia e suas
razOes. Ademais, as diversas flexibilizagdes excepcionais

e temporérias, realizadas para se evitar o eminente desa-
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bastecimento devido as medidas de distanciamento social,
falta de matéria-prima para produgdo, e aumento subito no
consumo de determinados produtos, podem ter consequén-
cias futuras. Dessa forma, o objetivo deste texto é fazer uma
breve reflexdo sobre os motivos de algumas alteragdes e
flexibilizagdes regulatorias realizadas no ano de 2020, bem

como avaliar eventuais impactos futuros.

Discussao:

Flexibilizacoes regulatérias excepcionais e temporérias adota-

das pela Anvisa

No Brasil, o primeiro diagndstico de paciente acometido
pela doenga ocorreu em 25 de fevereiro de 2020, em hospital
da rede privada na cidade de S&o Paulo (Ministério da Saude,
2020). Dias apds, a Anvisa comegou a adotar medidas relacio-
nadas ao tema a fim de garantir a populagéo o acesso a produ-
tos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A primeira medida foi a publicagéo do Edital de Chamamen-
to N° 03/2020, que convocou as empresas a fornecerem in-
formacodes sobre medicamentos, produtos para a salde, sa-
neantes, cosméticos, alimentos e insumos farmacéuticos que
poderiam ser destinados ao diagnostico, profilaxia, controle
ou potencial tratamento da COVID-19 (Anvisa, 2020b).

Posteriormente, com o nimero crescente de casos e in-
ternagdes em todo o mundo, levando a um subito aumento na
demanda de produtos utilizados diretamente no combate a
COVID-19, associado a medidas de isolamento social e fecha-
mento de fronteiras (incluindo de cargas em determinados
paises), a Anvisa publicou os Editais de Chamamento N°
05/2020 e 08/2020, com o objetivo de coletar informagdes
sobre o risco de desabastecimento de produtos (Anvisa,
2020c,d).

Importante destacar que o Brasil importa cerca de 90%
dos insumos farmacéuticos, principalmente da China e india
(Junior & Arcuri, 2020; Machado, 2020), o que colocou o pais
em situacédo de extrema fragilidade pelo risco iminente de
desabastecimento de medicamentos por falta de matéria-
prima.

Associado aos Editais de Chamamento, a Agéncia passou

a publicar sucessivas normativas excepcionais e temporarias,

a fim de flexibilizar os controles sanitérios e garantir o abas-
tecimento nacional de produtos. No caso de dispositivos
médicos prioritarios para uso em servigos de salde, tanto a
fabricagédo quanto a importacéo tiveram seus requisitos fle-
xibilizados durante a pandemia - RDC N° 448/2020 (Anvisa,
2020e). No rol de produtos que tiveram tal excepcionalidade
estdo: mascaras cirlrgicas, respiradores particulados N95,
PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecgao, protetores faciais
(face shield), vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capotes impermedveis e ndo impermedveis), gor-
ros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias.

Para aumentar a oferta de preparagdes antissépticas ou
desinfetantes, a Anvisa também abriu excepcionalidades no
sentido de permitir que empresas de medicamentos, sanean-
tes e cosméticos fabriquem tais produtos sem registro ou
notificagdo prévia a Agéncia, desde que atendidos determi-
nados requisitos dispostos na regulamentagdo - RDC N°
422/2020 (Anvisa, 2020f).

Em relagéo aos atos normativos na érea de medicamen-
tos, verifica-se que a RDC N° 395/2020 se tratou de clara
medida de protecionismo do mercado nacional, j& que a ex-
portacédo de determinados produtos somente poderia ocor-
rer mediante autorizagdo prévia da Anvisa. Dentre os produ-
tos objeto dessa normativa estao: cloroquina, hidroxicloro-
quina, azitromicina, ivermectina, nitazoxanida, alguns relaxan-
tes musculares, sedativos e anti-coagulantes, tanto na for-
ma de matéria-prima, produto semi-elaborado, a granel ou
acabado (Anvisa, 2020g).

Ainda na érea de medicamentos, destacam-se as medi-
das regulatérias no sentido de evitar a compra e consumo
indiscriminado de medicamentos, como a cloroquina, hidroxi-
cloroquina, por meio da inclusdo desses produtos na Lista C1
do Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344/1998 (Lista das outras
substancias sujeitas a controle especial) - RDC N° 351/2020
e RDC N° 372/2020 (Anvisa, 2020h,i,). Com tais medidas,
passou a ser exigida a prescricdo em Receita de Controle
Especial em duas vias, devendo a primeira ser obrigatoria-
mente retida pelo estabelecimento dispensador do medica-
mento, dificultando o acesso aos usuarios que os utilizavam
para fins ndo previstos em bula (uso off label). O uso indiscri-
minado desses produtos foi decorrente da ampla divulgagéo

de seus potenciais beneficios no combate a COVID-19



(Anvisa, 2020)).

Atualmente, ja existem dados cientificos que evidenciam
néo haver beneficios da cloroquina e hidroxicloroquina tanto na
prevencgéo (Lamontagne et al., 2021) quanto no tratamento da
doenca (Siemieniuk et al., 2020). Assim, ndo sdo mais observa-
dos relatos de desabastecimento desses medicamentos no
pais, sendo as RDCs supracitadas foram revogadas pela RDC N°
405/2020, que determina que prescricdo dos medicamentos
que contenham cloroquina e hidroxicloroquina devem ser feitas
em duas vias, mas em receituério privativo do prescritor ou do
estabelecimento de saude, ndo sendo mais necessério a Recei-

ta de Controle Especial (Anvisa, 2020Kk).

Potenciais implicacdes relacionadas as flexibilizagdes dos con-

troles regulatorios

Em 2017, a OMS publicou estudo com estimativa de que 1
em cada 10 produtos médicos que circulavam em paises de
baixa e média renda, conforme a classificagdo do Banco Mundi-
al, eram de qualidade inferior ou falsificados. Os resultados da
OMS basearam-se em mais de 100 trabalhos de pesquisa, reali-
zados em 88 paises, envolvendo 48.000 amostras (OMS,
2017a).

No periodo da pandemia, existe uma preocupacéo global de
aumento no numero de produtos médicos baixa qualidade e
falsificados, incluindo os utilizados diretamente no combate a
COVID-19 (Newton et al.,, 2020).

Os produtos médicos de qualidade inferior, também chama-
dos de produtos “fora das especificagdes ou com desvios”, sdo
produzidos por fabricantes autorizados e registrados pela Auto-
ridade Reguladora Nacional (ARN). No entanto, tais produtos
n&o cumprem com os padrbes de qualidade e/ou com as especi-
ficagdes de referéncia. No caso dos medicamentos falsifica-
dos, a manufatura e as embalagens séo deliberadamente con-
cebidas para enganar o consumidor. Tais produtos representam
um risco a saude da populagao, pois podem conter contaminan-
tes; apresentar niveis muito baixos ou ndo possuir qualquer
ingrediente ativo (responséavel pelo efeito curativo ou preventi-
VvO); OuU apresentar niveis tdo altos a ponto de trazer prejuizos
ao paciente (OMS, 2017b).

A proliferagao de medicamentos de baixa qualidade e falsifi-

cados pode ser favorecida no atual cenério de afrouxamentos

regulatdrios, especialmente em paises nos quais os progra-
mas de monitoramento e fiscalizagdes pelas ARNs ndo sao
abrangentes e efetivos.

Atenta a esse risco, a Anvisa criou um painel analitico que
permite visualizar os produtos irregulares utilizados no en-
frentamento da COVID-19, dando transparéncia sobre quais
séo esses e quais medidas foram adotadas pela Agéncia
(Anvisa, 2020k). Cabe ressaltar, contudo, que o referido pai-
nel apresenta dados sobre produtos para salde, cosméticos
e saneantes, ndo havendo informagdes sobre medicamentos
e insumos farmacéuticos de qualidade inferior ou falsifica-
dos até dezembro de 2020.

De acordo com o “Painel: monitoramento pds-mercado de
produtos para diagndstico in vitro da COVID-19”, constante
no site da Anvisa e consultado em dezembro de 2020, de
287 amostras testadas 116 foram consideradas insatisfa-
torias (40,42%). Tal dado é extremamente preocupante tan-
to do ponto de vista epidemioldgico quanto do controle da
transmisséo da doenga, j& que produtos de baixa qualidade
podem significar a ndo detecgéo de pacientes contaminados
(Anvisa, 20201).

0 painel também apresenta as medidas cautelares ado-
tadas pela Anvisa face aos produtos cosméticos para higie-
nizagdo das méos que apresentaram teor de alcool etilico
abaixo do determinado pela Anvisa, sendo este outro dado
alarmante ja que pode significar comprometimento na efica-
cia do produto (Anvisa, 2020i). Tal preocupacéo é sustenta-
da por testes realizados pela Universidade Federal doParana
(UFPR), que identificou que cerca de 80% das amostras tes-
tadas n&o tinham o teor de élcool etilico necessario (Bropp,
2020).

Reliance entre reguladores acelerada na pandemia da COVID-
19

A pandemia da COVID-19 evidenciou a importancia da
cooperacéo regulatéria e do compartilhamento de informa-
¢Oes entre os reguladores, que séo elementos importantes
da confianga regulatdria (reliance), a fim de garantir o acesso
da populagéo a produtos ja registrados, bem como a novas
terapéuticas e vacinas relacionadas diretamente ao comba-

te ao novo coronavirus (Sars-CoV-2).



De acordo com o rascunho do Guia de Boas Praticas Regula-
torias da OMS, reliance € o ato pelo qual a ARN em uma jurisdicao
pode levar em consideracéo e dar peso significativo a avaliagdes
realizadas por outra autoridade ou instituicdo confidvel, ou a
qualquer outra informacao oficial para fundamentar a sua prépria
decisdo. A autoridade permanece independente, responséavel e
encarregada pelas decisdes tomadas, mesmo quando forem
baseadas em decisdes e informagdes de terceiros (OMS,
2020b).

Assim, o objetivo da reliance entre reguladores é permitir o
melhor uso possivel dos recursos internos e conhecimentos
disponiveis, evitando a duplicagcdo de esforgos e permitindo que
estes se concentrem em areas essenciais, nas quais as ativida-
des néo podem ser realizadas por terceiros (OMS, 2020b; RAPS;
2020).

A Coalizagdo International de Autoridades Regulatédrias de
Medicamentos (ICMRA), formada pelas principais ARNs do mun-
do, incluindo a Anvisa, firmou compromisso de trabalhar conjun-
tamente para garantir que os processos regulatdrios relaciona-
dos a COVID-19 sejam eficientes, a fim de apoiar o desenvolvi-
mento e a entrega de produtos médicos eficazes e seguros em
todo o mundo. Além disso, seus membros se comprometeram no
sentido de alinhar os requisitos regulamentares e colaborar em
procedimentos acelerados, incluindo revisdes continuas e apro-
vagdo de testes, medicamentos, produtos bioldgicos e vacinas
(ICMRA, 2020).

Um marco importante da aplicagdo de reliance no Brasil é a
publicacédo da norma que permitiu o uso de informagdes proveni-
entes de ARNs estrangeiras em substituigdo as inspegdes sani-
tarias realizadas por inspetores da Anvisa para fins de Certifica-
¢do de Boas Praticas de Fabricagéo - RDC N° 346/2020 (Anvisa,
2020m). Em cenério de necessidade de isolamento social e de
fechamento de fronteiras, as inspegdes sanitarias in loco foram
inviabilizadas. Assim, tal regulamentacéo, que esta em linha com
acOes adotadas por outras autoridades sanitédrias, como
U.S.Food and Drug Administration (US FDA) e European Medici-
nes Agengy (EMA), permite que o Brasil reconheca os esforgos
de outras ARNs para atividades que eram realizadas exclusiva-
mente pela Anvisa, antes da pandemia da COVID-19 (Anvisa,
2020I; Anvisa, 2020n).

Assim, observa-se que a pandemia criou a necessidade e
acelerou a confianga regulatdria entre as principais ARNs, sendo

um legado importante que permanecerd mesmo pds-pandemia

(ICMRA, 2020).

Conclusao

Diversas medidas sanitérias tém sido adotadas pela Anvi-
sa durante a pandemia da COVID-19 para garantir o acesso a
populacéo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria. As flexi-
bilizagdes regulatdrias excepcionais e temporarias trazem um
alerta a saude publica em decorréncia do potencial aumento
de produtos falsificados e de qualidade inferior. Assim, a fim
de coibir sua proliferagéo, programas de monitoramento da
qualidade efetivos e abrangentes pelas autoridades sanitarias
se fazem necessarios. Por fim, a pandemia acelerou a adogéo
de reliance entre autoridades sanitarias, sendo essa uma boa
prética e legado que devem ser mantidos mesmo em periodo
pos-pandemia, a fim de garantir acesso mais rapido de produ-

tos seguros e eficazes pela populagéo.
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.Colc“)mbia

Colémbia é o primeiro pais da América Latina a receber vacinas pelo programa
Covax (OMS)

A Colémbia é o primeiro pais da América Latina a receber um lote de 117.000 doses da Vacina contra Covid-19 produzida pela Pfi-
zer e BioNTech por meio do programa Covax, iniciativa multilateral encabegada pela Organizagéo Mundial da Saude que se propoe a
distribuir 2.000 milhdes de vacinas a paises de média e baixa renda. O programa, impulsionado pela OMS em conjunto com a Alian-

capelas Vacinas GAVI, propde-se a alcancar em 2021 20% da populacgéo dos 200 paises inscritos.

Na Col6mbia, o governo pretende imunizar 10 milhdes de pessoas com as vacinas recebidas, aliando o acordo multilateral com
negociagodes diretas com outras farmacéuticas produtoras. O plano de vacinagdo tem como publico-alvo inicial os trabalhadores
da salde da linha de frente e os maiores de 80 anos, priorizando gradualmente outros grupos de adultos e pessoas com comorbi-

dades.

O programa Covax prevé a distribuicdo de 337 milhdes de doses no primeiro semestre de 2021, sendo 10% destinadas a paises
da América Latina e Caribe, incluindo Colémbia, Bolivia, El Salvador e Peru, selecionados para a primeira remessa.

Disponivel em: El pais. La iniciativa Covax debuta en América Latina con 117.000 vacunas para Colombia 01/03/2021. https://elpais.com/

sociedad/2021-03-01/la-iniciativa-covax-debuta-en-america-latina-con-117000-vacunas-para-colombia.html

. Espanha

Espanha langa projeto piloto de passaporte sanitario

0 Ministério da Industria, Comércio e Turismo da Espanha planeja lancar passaporte de saude digital para ajudar a reativar a mobi-
lidade e o turismo dentro do bloco europeu, estimando que esse sera adotado até o proximo verao (julho/agosto).

A Espanha é pioneira na promogéo do acordo comunitéario, que demandara adequacao das regulacdes internas de cada pais
membro. Em 04 de margo, o Ministro da Industria, Comércio e Turismo, Reyes Maroto, anunciou o langamento do programa pilo-

to para testar o funcionamento do certificado digital de vacinagéo.

Disponivel em: El Pais. Maroto anuncia un proyecto piloto en Esparia del pasaporte sanitério. 04/03/2021. https://elpais.com/economia/2021-03
-04/maroto-anuncia-un-proyecto-piloto-en-espana-del-pasaporte-sanitario.html
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Peru

Direito a morte assistida é reconhecido em decisao inédita

O Superior Tribunal de Justica de Lima reconheceu pela primeira vez no Peru o direito a morte assistida. A paciente Ana Estrada,
autora da demanda, é psicologa, tem 44 anos e sofre de polimiosite, doenca degenerativa que inflama e enfraquece os muscu-

los.

Com a progresséo da doenga, Ana Estrada criou o blog “Ana busca a morte digna” em 2019, langando uma petig&o online para que

as autoridades peruanas permitissem o seu acesso a morte assistida.

A Defensoria Publica do Peru judicializou o pedido, que de maneira inédita foi deferido pela Corte Superior de Justiga de Lima, a
qual ordenou ao Ministério da Satide que respeite a vontade da paciente de por fim a prépria vida por meio da eutanasia, sem que
profissionais de salide responséaveis sejam enquadrados em conduta criminosa. No Peru, a eutanasia - ou “homicidio piedoso” - é

sancionada pelo Cddigo Penal com pena de trés anos de recluséo.

Disponivel em: BBC News Mundo. Ana Estrada y la eutanasia en Pert: "Me estan diciendo 'tranquila, ya nadie va a ser culpablesi decides mo-
rir'""02/03/2021. https://www.bbc.com/mundo/noticias-56248478

Brasil

o—0

Anvisa exige autorizagao para exportacao de oxigénio e vacinas contra Covid-19

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) incluiu oxigénio medicinal e vacinas contra COVID-19 entre os produtos que
precisam de sua autorizagao para serem exportados no pais, compreendendo a exportagdo de matéria prima, produto semi-

elaborado ou pronto.

A medida é temporaria e faz parte do conjunto de agdes de salde publica estabelecidos pela Agéncia no enfrentamento da pan-
demia, ante o iminente risco de desabastecimento de oxigénio e a corrida pela vacinagao, visando resguardar o fornecimento

nacional dos produtos.

A decisdo impacta diretamente a negociagdes de laboratdrios que pretendem exportar vacinas no Brasil, como o Instituto Bu-

tanta - responséavel pela fabricagédo da Coronavac - e a Unido Quimica - representante da Sputnik V no pais.

Disponivel em: Folha de S. Paulo. Vacinas contra a Covid e oxigénio medicinal sé poderéo ser exportados com autorizagéo da Anvisa. 03/03/2021.
https://wwwl.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/03/vacinas-contra-a-covid-e-oxigenio-medicinal-so-poderao-ser-exportados-com-
autorizacao-da-anvisa.shtml


https://www.bbc.com/mundo/noticias-56248478

Juris
prudéncia

Ecuador

Corte Constitucional del Ecuador
Sentencia No. 1-20-EE/20
Tipo de accidn: SEE Estados de Excepcion (Constitucionalidad)

Decision Resumen: Dictamen de constitucionalidad de tratados internacionales

En el marco del dictamen No. 1-20-EE/20, a través del cual se resolvid la constitucionalidad del estado de excepcién declarado
mediante Decreto Ejecutivo No. 1017 de 16 de marzo de 2020; y por mandato de la Const tucion, esta Corte resuelve: 1. Declarar
la constitucionalidad del Decreto Ejecutivo No. 1019 de 23 de marzo de 2020, emitido en el marco del estado de excepcion por la
calamidad publica de la pandemia de coronavirus COVID-19. Para este efecto, se observaréa: a. Que las autoridades de aplicacion
de este decreto ejecutivo deberan adoptar las medidas mas efectivas para que los habitantes dentro de la zona especial de segu-
ridad accedan a bienes y servicios necesarios para enfrentar el aislamiento, tales como alimentos y medicinas, en especial los
sectores dela poblacién con recursos econdmicos limitados. b . Que es deber de los membros de las Fuerzas Armadas y de la Poli-
cia Nacional ejecutar sus actividades en el marco del respeto estricto de los derechos fundamentales y aplicar el uso progresivo
de la fuerza en cumplimiento de los parémetros de legalidad, absoluta necesidad y proporcionalidad. c. Que las Fuerzas Armadas y
la Policia Nacional deberan actuar en estricta coordinacion con las autoridades civiles, en especial las referidas en el articulo 4 del
decreto ejecutivo No. 1019. d. Que toda movilizacién de miembros de las fuerzas del orden deberd realizarse cumpliendo con los
parametros sanitarios dispuestos por las autoridades competentes, que procuren proteger el derecho a la salud de los agentes
de las Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional. e. Que las disposiciones del Comité de Operaciones de Emergencia Nacional sobre
la zona especial de seguridad declarada deberan sujetarse a la Constitucion, la ley y a los limites impuestos en el dictamen No. 1-
20-EE/20; las mismas que deberan emitirse:“(i) en estricta coordinacion con las autoridades correspondientes [...] (i) en atencidn
a cumplir los objetivos y fines del estado de excepcion; (iii) con fundamento en los requisitos de necesidad, idoneidad y proporcio-
nalidad; v, (iv) previamente informada a la ciudadania por todos los medios posibles, con el fin de brindar seguridad y certeza; asi
como proteger y respetar los derechos que no han sido suspendidos y limitados, y aquellos que no son susceptibles de interven-
cion y que permanezcan vigentes a pesar del estado de excepcion”. f. Que ni el Comité de Operaciones de Emergencia Nacional, ni
ninguna otra autoridad de aplicacién del Decreto Ejecutivo No. 1019, podra limitar o restringir derechos distintos a los suspendi-

dos en la declaratoria de estado de excepcidn constante en el Decreto Ejecutivo No. 1017 de 16 de marzo de 2020; dado que ello



esuna potestad exclusiva del Presidente de la Republica conforme la regulacion y formalidades estabelecidas en los articulos
164,165y 166 de la Constitucion. g. Que al dirigir las acciones interinstitucionales en la zona especial de seguridad conforme el
articulo 4 del Decreto Ejecutivo No. 1019, el Gobernador de la provincia del Guayas debera atender a las realidades locales y naci-
onales, en constante coordinacion com los diferentes gobiernos auténomos descentralizados y demés autoridades nacionales y
seccionales. h. Que la duracion de la zona especial de seguridad establecida en el Decreto Ejecutivo No. 1019 no podra exceder
el limite temporal impuesto en el articulo 13 del Decreto Ejecutivo No. 1017 de 16 de marzo de 2020, que indica lo siguiente: “El
estado de excepcion regiré durante sesenta dias a partir de la suscripcion de este Decreto Ejecutivo”. 2. Esta Corte Constitucio-

nal exhorta a las autoridades con competencia en la provincia
PARAMETROS

indica lo siguiente: “El estado de excepcidn regird durante sesenta dias a partir de la suscripcion de este Decreto Ejecutivo”. 2.
Esta Corte Constitucional exhorta a las autoridades con competencia en la provincia del Guayas a cumplir el deber irrestricto de
sujetarse a las atribuciones que expresamente les confiere la Constitucion y la ley, conforme al articulo 226 de la Constitucion; y
a enmarcar sus actuaciones en la debida coordinacién con los demas organismos e instituciones del sector publico, de manera
especial con las autoridades de aplicacion sefaladas en el articulo 9 del Decreto Ejecutivo No. 1019. 3. Esta Corte Constitucional
exhorta enfaticamente a la ciudadania, en especial a los habitantes de la circunscripcion territorial objeto de estas medidas, a
acatar la Constitucion, la ley y las decisiones legitimas provenientes de las autoridades competentes, conforme es su deber
segun el articulo 83.1 de la Constitucion. 4. Finalmente, se recuerda que el tltimo inciso del articulo 166 ibidem impone la sigui-
ente obligacion: “Las servidoras y servidores publicos seran responsables por cualquier abuso que hubieren cometido en el ejer-

cicio de sus facultades durante la vigencia del estado de excepcion”. 5. Notifiquese y cimplase.

Uruguay

Sentencia No. 246/2020

Tribunal de Apelaciones en lo Civil de Segundo Turno

Ministro Redactor: Dra. Patricia Herndndez

Ministros Firmantes: Dr John Pérez Brignani, Dr Alvaro Franca y Dra. Patricia Hernandez.
VISTOS:

Para sentencia definitiva de segunda instancia estos autos caratulados “AA ¢/ FONDO NACIONAL DE RECURSOS y otro - AMPARO
- IUE 2-51317/2020” en virtud de los recursos de apelacion interpuestos contra la sentencia definitiva nro. 84 del 19/X1/2020

dictada por el Sr. Juez Letrado de Primera Instancia en lo Civil de 202 Turno, Dr. Pablo Marcelo Benitez Rodriguez.-
RESULTANDO:
1)Que se da por reproducida la relacién de hechos formulada por la juez a quo por ajustarse a las resultancias de autos.-

2) Que por la sentencia definitiva apelada se ampard la excepcion de falta de legitimacion pasiva del Fondo Nacional de Recursos
(FNR) y se desestimd la demanda respecto del Ministerio de Salud Publica (MSP) con pretension de condena a suministrar al Sr.

AA asistencia financiera para tratamiento de reirradiacion con SBRT de acuerdo con las indicaciones de médico tratante.-

3) Que de fs. 125 a fs. 128 comparecié la parte actora e interpuso recurso de apelacion.- En sintesis, formulé como agravios, los

siguientes: (a) En cuanto a la falta de legitimacion pasiva del FNR: (a.1) que el FNR fue creada en cumplimiento de la Constitucion



que exige la efectivizacion de la salvaguarda el acceso igualitario e integral a la salud, en el entendido del derecho a la salud como
soporte del derecho a la vida digna; y (a.2) que el FNR y el MSP integran el conjunto de instituciones creadas para dar concreta sa-
tisfaccion a los ciudadanos que necesitan medicamento o procedimiento por lo que aquéllas son responsables de organizar y hacer
funcionar el sistema de salud, por lo que ambas son resortes del sistema de salud obligadas a cumplir los mandatos constituciona-
les y legales, por lo que se entiende que el FNR incurrié en ilegitimidad manifiesta al negar a la parte actora la Unica posibilidad que
se le ofrece a fin de paliar su situacion; y (b) Respecto a la desestimacion de la demanda: (b.1) que no existié contraposicién con-
tundente entre las partes sobre la indicacidn terapéutica y tampoco existié prueba de descargo; (b.2) que la prueba pericial diligen-
ciada, no fue la peticionada; (b.3) que la opinién del testigo médico radioterapeuta de la catedra respectiva de la Facultad de Medi-
cina fue parcialmente contradicha por la emitia por la médico legista del ITF en cuanto a las opciones terapéuticas, ya que la Ultima
no considerd inadecuado la radioterapia reclamada sino que observé que podian existir otras estrategias farmacoldgicas; (b.4) que
ante esta situacion y estando en juego el derecho a la salud, entiende que no fue adecuada la decision por cuanto asignd relevancia
a peritaje realizado por médico que no reviste la especialidad peticionada y porque no podra seguir la sugerencia del médico legista
sino que habréa de atender en consejo de su oncélogo; y (b.5) que no existe contradiccion por la médico legista respecto de la radio-
terapia indicada ni razdn cientifica que la desaplique y la alternativa farmacoldgica sugerida por la perito presenta efectos secun-

darios que no los tiene la radioterapia.- En definitiva, solicitd que se revoque la recurrida.-

3) Que por providencia nro. 3128 del 25/X1/2020 se confirié traslado del recurso de apelacion interpuesto a la parte demandada

por el plazo legal.-

4) Que de fs. 132 afs. 137 compareci6 el FNR y evacud el traslado conferido y manifestd en sintesis: (a) que sélo puede financiar la
cobertura de los actos médicos incluidos en el PIAS a su cargo y la entidad responsable en regular los actos médicos y medicamen-
tos cubiertos es el MSP; (b) que en el caso, el tratamiento solicitado no esté incluido en la cobertura cargo del FNR; (c) que el articu-
lo 409 de la Ley 19.889 ha sido interpretado en el sentido de que no amplia la legitimacion del FNR, ni transforma su actuacién co-
mo ilegiitma: lo Unico que prevé es que el FNR pueda obtener recursos, pero no importa la modificacion de su competencia; (d) que
no es real la existencia de ilegitimidad manifiesta por parte del FNR, por cumplir con la normativa ya que administra recursos cuyo

uso esta estrictamente regulado; y (e) que en fin, solicitd que se confirme la recurrida.-
5) Que el MSP no evacud el traslado conferido.-

6) Que por providencia nro. 3277del 7/XI1/2020 se franqued el recurso de apelacion interpuesto para ante esta Sede.- Recibidos
estos autos, luego de su estudio por sus integrantes naturales y transcurridos los dias declarados inhabiles por afectacion

de COVID 19 en la Sede, se procede al dictado de la presente por decision anticipada.-
CONSIDERANDO:

I-Que la Sala, por unanimidad de sus integrantes naturales, habra de confirmar la sentencia definitiva de primera instancia nra 84

del 19/X1/2020 en virtud de los fundamentos que se exponen a continuacion.-
I- Agravio: Desestimacion de pretension deducida contra el MSP-
llegitimidad manifiesta y obligacion del MSP de proporcionar tratamiento de alto costo.-

2.1- Que en los numerales 4) a 23) del escrito de interposicion del recurso de apelacién de fs. 125 vto. a fs. 127, la parte actora
formuld como agravio causado por la hostigada, la desestimacion de la accion de amparo interpuesta contra el MSP.- Fundamentd
el mismo en: (a) que no existid controversia respecto de la indicacion controversia; (b) que la prueba testimonial constituida por la
declaracion del médico radioterapeuta de la catedra respectiva de la UdelaR-Facultad de Medicina resulté ser parcialmente contra-
dictoria al dictamen de perito médico legista, quien considerd inadecuada la radioterapia reclamada y sefial6 que existirian otras

estrategias farmacoldgicas; (c) que fue ante esta disyuntiva que se debié decidir, resultado de prueba pericial no ofrecida; y (d) que



antes estas condiciones y estando en juego el derecho a la salud y vida de las personas, la resolucién no fue la adecuada, enten-

diéndose que debid privar la opinidén del médico especialista en la tematica.-
2.2- Que se habréa de desestimar el agravio esgrimido por lo que se dira.-

2.3- Que la accion de amparo es aquella deducida a fin de obtener la proteccidn de un derecho o libertad expresa o implicitamente
reconocidos por la Constitucion y que aparece lesionado o amenazado con ilegitimidad manifiesta por un acto, hecho u omisiéon de
autoridades estatales o paraestatales o por particulares; asegurando su pronto restablecimiento en ausencia de otros medios
legales aptos para subsanar la situacion (cfe. Bidart Campos en “Régimen Legal y Jurisdiccional del Amparo”, 1968; LJU: casos
12.673, 13.194; Simdn, Luis en “Formas Diferenciadas de Tutela en el Proceso Civil Uruguayo” en “Estudios de Derecho Procesal
en Homenaje a Adolfo Gelsi Bidart”, FCU, 1999, pags. 571-578) -

La accion de amparo ha sido calificada por Sagliés como un instituto de caracter excepcional y residual, reservado a las delicadas
y extremas situaciones en las que por falta de otros medios legales de defensa, peligra la proteccion de derechos fundamentales

(en “Accion de Amparo”, pag. 166).-

La procedencia de la accion de amparo esté preceptivamente supeditada a la verificacion de determinados presupuestos de ad-
misibilidad de caracter subjetivo y objetivo, los cuales habran de configurarse en una relacion de complementariedad, debiendo
ocurrir en su totalidad con tal modalidad a propésito del hecho, acto u omisién denunciada por el interesado como susceptible de

la mentada proteccion (cfe. RUDP, Afio 2005, nro. 1, caso 650).-

En este sentido, de los articulos 1, 2 y 4 de la Ley 16.011 resultan los presupuestos objetivos del amparo, que son los siguientes:
(a) acto, hecho u omisidn actual, presente, real y efectivo que provoque; (b) lesion, restriccion, alteracion o amenaza actual o inmi-
nente, inevitable e irreparable al titular de (c) un derecho o libertad esencial de rango constitucional o legal, con (d) ilegitimidad
manifiesta; (e) provocando o amenazando provocar un dafio irreparable o dificiimente reparable; (f) inexistencia de otros medios
judiciales o administrativos que permitan obtener el mismo resultado; y (g) que la demanda haya sido interpuesta dentro del plazo
de caducidad de treinta dias contados a partir de la fecha en que se produjo el acto, hecho u omision (cfe. LJU, caso 15.708; Viera,
Luis en “Ley de Amparo”, edit. Idea, 22 edicidn, 1993, pags. 11-22).-

Por su parte, los presupuestos subjetivos aludidos en el articulo 1 de la Ley 16.011 estan referidos a las partes, detentando legiti-
macion causal activa cualquier persona fisica o juridica, publica o privada, titular del derecho o libertad lesionados 0 amenazados, y

detentando legitimacion causal pasiva las autoridades estatales, paraestatales o los particulares.-

2.4- Que aplicados estos conceptos a la hipotesis del sub-lite emerge que la accién de amparo deducida por el Sr. AA contra el

MSP no cumple con la totalidad de los requisitos exigidos.-

2.5- Que la parte actora fundamentd la accidon de amparo que instaurd el 29/X/2020 en la lesién del derecho fundamental a la vida
y a la salud a través de actos y omisiones manifiestamente ilegitimos del Ministerio de Salud Publica (MSP) consistentes en la
negativa a prestarle asistencia financiera para la cobertura del tratamiento de alto costo de reirradiacion con SBRT prescripto por
su médico oncdlogo radioterapeuta tratante Dr. Leandro Ricagni en el Hospital de Clinicas para combatir la enfermedad que le fue-
ra diagnosticada en el afno 2014 de adenocarcinoma de préstata como opcidn ante probable recaida local en |ébulo prostatico
derecho sin evidencia de compromiso regional o a distancia en paciente de 75 afios y carente de recursos econdmicos suficientes
para asumir su costo, que oscila en la suma de $ 188.355 (pesos ciento ochenta y ocho mil trescientos cincuenta y cinco) mas

impuestos.-

2.6- Que el MSP acorde al ambito de su competencia demarcada por los articulos 44, 168 y 181 de la Constitucion y articulo 2 de
la Ley 9.202 debe salvaguardar el derecho a la salud reconocido constitucionalmente ya que la obligacién de hacer que en este

sentido grava al Estado-MSP reviste un contenido mucho mas amplio que el asi atribuido por el co-demandado MSP en sus escri-



tos de contestacion de la demanda.- Véase que el derecho a la salud es un derecho fundamental garantizado por el articulo 44
de la Constitucion y por normas internacionales como el articulo 10 del Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre
Derechos Humanos en materia de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (Protocolo de San Salvador), consagra el derecho
de toda persona a la salud, “... entendida ésta como el disfrute del mas alto nivel de bienestar fisico, mental y social.- Agrega
que con el fin de hacerlo efectivo, las partes se comprometen a reconocer la salud como un “bien publico” y particularmente, a
adoptar las medidas concretas que promuevan la atencién integral de toda su extension.- ...” (Blengio Valdés, Mariana en
“Principio de Progresividad en relacién al Derecho a la Salud y sus consideraciones desde la ética y el derecho” en Revista de
Derecho Publico, Afio 27, nro. 54, diciembre 2018, pags. 124-125).- Y como sefiala el autor Joaquin Gonzélez citado por Aida
Kemelmajer: “Las declaraciones de derechos y garantias, no son, como puede creerse, simples férmulas tedricas; cada uno de
los articulos y clausulas que los contienen poseen fuerza obligatoria para los individuos, para las autoridades y para toda la Na-
cion.- Los jueces deben aplicarlos en plenitud de su sentido, sin alterar o debilitar con vagas interpretaciones o ambigtiedades la
expresa significacion de su texto” (en “Los Recursos Limitados y el “Amparo” como Instrumento de Acceso ala Salud” en La Ley-

Actualidad Semanal, Afio 2, nro. 79).-

Malgrado, en este caso, si bien no fue controvertida la enfermedad que padece la parte actora; como bien indicé el Sr. Juez a
quo, no resultd probado que el MSP hubiere incurrido en ilegitimidad manifiesta en la negativa a la cobertura financiera del trata-

miento reclamado y, con ello, que hubiere sido omiso en el cumplimiento de la obligacidn que le grava anteriormente descripta.-

A propdsito de la necesariedad de la sumision del promotor al tratamiento de reirradiacion con SBRT, obra infolios la prueba do-
cumental aportada constituida por la historia clinica del Sr. AA agregada de fs. 1 a fs. 68, la prueba testimonial constituida por la
declaracion del médico oncélogo radioterapeuta tratante en el Hospital de Clinicas, Dr. Leandro Ricagni (fs. 98 vto.y 99) y la
prueba pericial consistente en el dictamen de la perito médico legista del ITF, Dra. Rosana Manikowski que obra de fs. 103 a fs.
105.- Apreciados estos medios de prueba conforme al sistema de valoraciéon reglado por el articulo 140 del Cédigo General del
Proceso, resulta que en la historia clinica existen registros concordantes con la propuesta terapéutica propuesta por el testigo
médico tratante, Dr. Ricagni, ésta es: reirradiacion con SBRT.- No obstante, tal propuesta no coincide totalmente con la aprecia-
cion que del mismo caso efectud la perito en su dictamen.- Véase que en éste la perito sefiald seguin las Pautas Nacionales de
Oncologia Médica (UdelaR, diciembre 2019), la parte actora tiene indicacion de hormonoterapia por su PSA y en tanto la cirugia
seria altamente dificultosa dada la fibrosis post radioterapia esperable y alto riesgo de complicaciones, y no mencionan la radio-
terapia estéreotaxica extracraneal (SBRT) como opcidn de tratamiento.- Agregd que las Guias Internacionales para el tratamien-
to de recaida post radioterapia la observacion de PSA cada tres meses y hormonoterapia.- Y es de acuerdo a éstas, que conside-
ré que el Sr. AA “no tiene indicacion del procedimiento solicitado”, de forma que de no recibir el tratamiento de re irradiacion con
SBRT “... recibiria tratamiento farmacoldgico, con prondstico similar” (control de la enfermedad, al menos por dos arios).- Es asi
que ante esta disyuntiva de tratamiento propuesto o sugerido por cada uno de los médicos intervinientes en obrados - bien
identificada por el apelante en el numeral 16) de su escrito de interposicion del recurso de apelacion a fs. 126 - que necesaria-
mente conduce a concluir en la ausencia probatoria de la ilegitimidad manifiesta de la negativa prestada por el MSP a la cobertu-
ra financiera impetrada.- Como senfald Rippe en “El Amparo contra los actos de los particulares en materia comercial” en ADCo-
mercial, Tomo IV, pags. 286-287: “... La exigencia de que el acto deba ser manifiestamente ilegitimo hace que se requiera que
deba consistir en una violacidn categorica, indubitable de un derecho que pueda comprobarse por la parte agraviada de manera
objetiva e inmediata y si ser apreciado por el Juez de la causa”, caracteres que en la especie no se verificaron en virtud de la di-
cotomia de tratamiento para la parte actora propuesta por los diversos médicos intervinientes.- Y esto, méxime cuando el dicta-
men pericial aparece fundamentado y no fue impugnado y tampoco obran otros medios probatorios que respalden una u otra de

las tesituras asumidas por cada uno de los profesionales.-



ll- Agravio: Amparo de la Excepcion de Falta de Legitimacion Causal Pasiva interpuesta por el FNR-

3.1- Que la parte actora en los numerales 24) a 30) de su escrito de interposicion del recurso de apelacion a fs. 127 y 128 5 formuld
como agravio el amparo de la excepcion de falta de legitimacion causal pasiva interpuesta por el co-demandado FNR.- Fundamentd
éste en: (a) que el FNR es una institucion publica creada para cumplir el mandato constitucional que exige la efectivizacion del dere-
cho de acceso a la salud a través de una cobertura equitativa e integral; y (b) que el FNR junto con el MSP integran el conglomerado
de instituciones creados para satisfacer a los ciudadanos que necesitan medicamentos o tratamientos de alto costo, por lo que
ambos son responsables de organizar y hacer funcionar el sistema de salud y como resortes del sistema nacional integrado de sa-

lud deben cumplir con los preceptos constitucionales y legales.-
Se desestimaré este agravio.-

3.2- Que las partes coincidieron en senalar que el tratamiento de re irradiacién con SBRT solicitado no se encuentra incorporado al
PIAS -

Lajurisprudencia es concordante que no estando incluido el tratamiento o medicamento impetrado a cargo del FNR, no corresponde
su cobertura financiera por éste.- Ello, en el entendido de que al no estar el medicamento (y/o tratamiento) incluido en el PIAS/FTM,
el FNR no lo puede suministrar porque violaria el marco normativo que precepttia determinados procedimientos cientificos necesa-
rios y econdmicos para la incorporacién del medicamento, ain cuando en éstos tenga participacion el propio FNR.- Partiendo de la
premisa de que éste se trata de una persona juridica no asistencial sino financiadora, concluye que esa cobertura financiera sélo
est4 habilitada a suministrarla a propdsito de medicamentos (y/o tratamientos) incorporados conforme aquellas reglas al PIAS/FTM
(cfe. TAC 62 Turno, Sentencia nro. SEF 0006-000173/2013, Sentencia nro. SEF 0006-000152/2013; TAC 12 Turno, Sentencia nro.
58/2012; TAC 32 Turno, Sentencia nro. 0007-000149/2013; TAC 42 Turno, Sentencia nro. SEF 0009-000197/2014; entre otras).-

De ahi que prohijando tal postura (explicitada en varias sentencias), admitida la no inclusién del tratamiento de re irradiacién con

SBRT, el co-demandado FNR no estaria obligado a su cobertura; por lo que carece de legitimacion en la causa.-
3.3- Que no altera la precedente conclusion los articulos 409 y 410 de la Ley 19.889 con vigencia desde el 24/VII/2020.-

Este Tribunal ya se ha pronunciado sobre la cuestidn en sentencias definitivas recaidas en los autos con IUE 2-33277/2020 el dia
24/VIII/2020 y con IUE 2-35084/2020 el dia 9/1X/2020.- Se entiende que los citados articulos de la Ley 19.889 (LUC) no han modifi-
cado la competencia del FNR ni sus protocolos respecto a la cobertura de medicamentos y/o tratamientos no previstos en el Anexo
Il del FTM/PIAS.-

La tesitura adoptada en el numeral 30) del escrito de interposicién del recurso de apelacion a fs. 128, implica interpretar que estos
articulos 409 y 410 de la Ley 19.889 importaron una derogacion técita v, a partir de ello, la modificacion del régimen de actuacion
del FNR.- Como se sefiald en las sentencias de este Tribunal antes citadas, el articulo 10 del Cddigo Civil califica de tacita la deroga-
cion “cuando la nueva ley contiene disposiciones que no pueden conciliarse con las de la ley anterior”.- “... En estos casos, corres-
ponde que el intérprete antes de admitir la derogacidn téacita, debera examinar cuidadosamente si es posible encontrar entre los
preceptos aparentemente contradictorios términos de avenimiento que permitan dejar coexistir ambas normas” (cfe. Supervielle,
Bernardo en “De la Derogacion de las Leyes y deméas Normas Juridicas” en “Estudios Juridicos en Memoria de Juan José de Améza-
ga”, 1958, pag. 417).- No debemos perder de vista que “hay un principio universalmente aceptado, segun el cual la abrogacion de
una norma por otra no se presume y cuando el creador de la misma no lo dice expresamente, ella solo puede deducirse del examen
cuidadoso del contenido de las reglas ... solamente cuando se dan los presupuestos arriba indicados de incompatibilidad o contra-
diccidn entre disposiciones que versan sobre una misma materia y que afectan a los mismos destinatarios, podra admitirse que hay
derogacion.- En la duda, y a falta de manifestacion expresa, hay que tratar de conciliar las disposiciones aparentemente en conflicto

para mantener la vigencia de ambas reglas.- ...” (Supervielle, Bernardo en obra citada, pag. 486)” (TAC 22 en Sentencia de fecha 24/



VIII/2020).- Aplicados estos conceptos a la normativa en examen, resulta que las mismas confirieron nueva forma de financiamien-
to al FNR, lo que no implica una ampliacién de su competencia.- La prevision de estas nuevas formas de financiamiento pudo res-
ponder a ayudar al presupuesto del FNR que notoriamente, desde hace tiempo, esté sujeto a financiar por la via de la accién de am-
paro ya medicamentos ya procedimientos de alto costo que no se encontraban a priori incluidos en su protocolo y por tanto, tampo-
co considerados en su presupuesto.- Tampoco “... De la discusion parlamentaria, no se puede extraer nada en contra de lo sefala-
do, mas alla de una confusidn respecto a silos medicamentos y/o prestaciones no incluidas, estan o no en el &mbito de la demanda-
da.- Respecto de la falta de legitimacion pasiva del FNR luego de la aprobacion de la LUC, se ha pronunciado en reciente fallo d Tri-
bunal de Apelaciones en lo Civil de 32 Turno (Sentencia nro. 65/2020 del 3/IX/2020) cuando refiriéndose al articulo 409 de la ley
19.889 sostuvo lo siguiente: “... No obstante, con la norma citada la Sala integrada considera que no amplia la legitimacion pasiva
causal para poder condenar judicialmente al FNR por via de amparo.- Ello, porque en forma independiente al ingreso de las donacio-
nes referidas con destino a financiar medicamentos y tratamiento de alto precio, la politica sanitaria sigue siendo competencia del
MSP, que es el obligado principal en forma independiente del origen de los recursos y quien los administre” ...” (TAC 20 Turno, Sen-
tencia del 24/VI1/2020).-

IV- Condenas Causidicas -

Que de conformidad con los articulos 56 y 261 del Cddigo General del Proceso y articulo 688 del Cadigo Civil, la conducta procesal
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Decisao: O Tribunal, por unanimidade, referendou a medida cautelar pleiteada para assentar que os Estados, Distrito Federal e Muni-
cipios (i) no caso de descumprimento do Plano Nacional de Operacionalizagéo da Vacinagéo contra a Covid-19, recentemente torna-
do publico pela Unido, ou na hipdtese de que este néo proveja cobertura imunoldgica tempestiva e suficiente contra a doenga, pode-
réo dispensar as respectivas populagbes as vacinas das quais disponham, previamente aprovadas pela Anvisa, ou (i) se esta agén-
cia governamental nao expedir a autorizagdo competente, no prazo de 72 horas, poderédo importar e distribuir vacinas registradas
por pelo menos uma das autoridades sanitérias estrangeiras e liberadas para distribuicdo comercial nos respectivos paises, confor-
me o art. 3°, VIII, a, e § 7°-A, da Lein2 13.979/2020, ou, ainda, quaisquer outras que vierem a ser aprovadas, em carater emergencial
(Resolugdo DC/ANVISA 444, de 10/12/2020), nos termos do voto do Relator. Plenério, Sesséo Virtual de 12.2.2021 a 23.2.2021.

STF.ACO 3451. ACAQ CIVEL ORIGINARIA

Decis&o: O Tribunal, por unanimidade, referendou a medida cautelar pleiteada para assentar que o Estado do Maranhao (i) no caso
de descumprimento do Plano Nacional de Operacionalizagéo da Vacinagdo contra a Covid-19, recentemente tornado publico pela
Unido, ou na hipdtese de que este ndo proveja cobertura imunoldgica tempestiva e suficiente contra a doenca, poderéa dispensar a
respectiva populacéo as vacinas das quais disponha, previamente aprovadas pela Anvisa, ou (i) se esta agéncia governamental
nao expedir a autorizagdo competente, no prazo de 72 horas, poderé importar e distribuir vacinas registradas por pelo menos uma
das autoridades sanitérias estrangeiras e liberadas para distribuigdo comercial nos respectivos paises, conforme o art. 3°, VIll, a, e
§ 7°-A, da Lei n? 13.979/2020, ou, ainda, quaisquer outras que vierem a ser aprovadas, em carater emergencial (Resolugéo DC/
ANVISA 444, de 10/12/2020), nos termos do voto do Relator. Plenério, Sesséo Virtual de 12.2.2021 a 23.2.2021



