Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 1259/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 21 de agosto de 2023.

A Sua Exceléncia a Senhora

Vereadora TATI CARVALHO

Presidente da Camara de Vereadores de Canoinhas
Rua 3 de maio, 150, Centro

89460-058 - Canoinhas/SC

Assunto: Aquisicao de vacinas da dengue.

Senhora Presidente,

Trata-se do Oficio n.© 534/2023/AL (0035318869), de 05 de julho
de 2023, por meio do qual Vossa Exceléncia solicita aquisicao de vacinas da
dengue.

Em resposta a referida solicitacao, encaminho o]
Despacho SVSA/COEX/SVSA/MS[] (0035482358) e a Nota Técnica n°
73/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS (0035445513), elaborados pela Secretaria
de Vigilancia em Saiude e Ambiente - SAES/MS , contendo os
esclarecimentos pertinentes ao pleito.

Respeitosamente,

FRANCISCO JOSE D'ANGELO PINTO
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

Documento assinado eletronicamente por Francisco Jose D’Aangelo Pinto,
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos, em 22/08/2023, as 20:31, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n°® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Coordenacao de Demandas de Orgdos Externos de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVSA/COEX/SVSA/MS
Brasilia, 18 de agosto de 2023.

A Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos (ASPAR/MS),

Assunto: Vacina da dengue.
Ref.: NUP N° 25000.116283/2023-36

1. Trata-se do Despacho DATDOF/CGAEST/GM/MS(0035325814) que
encaminha Oficio n° 534/2023/AL (0035318869) e Recibo (0035318868),
oriundo da Camara de Vereadores de Canoinhas/SC, por meio do qual solicita a
aquisicao de vacinas da dengue.

2. A demanda foi redirecionada ao Departamento de Imunizagdao e
Doengas Imunopreveniveis (DPNI/SVSA), sendo que aquela area técnica exarou
NOTA TECNICA N©° 73/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS (0035445513), concluindo
abaixo:

3.1. ANTE O EXPOSTO, este Departamento de Imunizacdo e Doengas
Imunopreveniveis informa que ha interesse desta Pasta ministerial na aquisicdo
de vacinas contra a dengue desde que seja comprovada seu custo-beneficio
para a populacdo brasileira.

3.2. No mais, informa que a vacina QDenga foi aprovada pela Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria e que a empresa protocolou o pedido de analise na
Conitec/MS no dia 28 de julho de 2023 e o prazo legal para avaliagdo é de 180
dias. Esta Coordenagdo se coloca a disposicdo da CONITEC para analise dos
dados submetidos bem como dos prazos que forem pactuados.

3. Nesse sentido, restituimos a presente demanda a essa
Assessoria para conhecimento e providéncias ulteriores julgadas pertinentes.

4., Colocamo-nos a disposicao para quaisquer esclarecimentos
adicionais.

Atenciosamente,

ETHEL MACIEL
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente



— Documento assinado eletronicamente por Ethel Leonor Noia Maciel,

: eil _. | Secretario(a) de Vigilancia em Saude e Ambiente, em 18/08/2023, as
=l (91| 21:47, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art.
eletrinica 490, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria

n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis
Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao

NOTA TECNICA N° 73/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Cuida-se do Oficio n° 534/2023/AL (0035318869) e Recibo
(0035318868), de interesse da Camara de Vereadores de Canoinhas/SC, por
meio do qual solicita a aquisicao de vacinas da dengue.

1.2. Em atencdo ao expediente, os autos sao encaminhados a Secretaria
de Vigilancia em Saude e Ambiente, em atencdo aos arts. 32 e 38, do Decreto
n® 11358, de 1° de janeiro de 2023, que aprova a Estrutura Regimental do
Ministério da Saude e Ambiente e da outras providéncias.

1.3. E o breve relatério.
2. ANALISE
2.1. Preliminarmente, cumpre registrar, em observancia aos principios e

as diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), que o acesso & vacinas revela-
se como parte integrante do direito a saude, uma vez que se trata de produto
farmacéutico de excelente perfil custo-beneficio, capaz de reduzir a morbidade
e mortalidade, em razdo das doencas imunopreveniveis.

- Do Programa Nacional de Imunizacoes

2.2. O Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) é responsavel
pela Politica Nacional de Imunizagdes, cuja missao é reduzir a morbimortalidade
por doencas imunopreveniveis e fortalecer as acdes integradas de vigilancia em
salde em todo o Pais. No mais, é considerado um dos maiores programas de
vacinagao do mundo, inclusive reconhecido como referéncia
mundial pela Organizagao Mundial de Saude (OMS).

- Necessidade de Aprovacao das Vacinas junto a Anvisa

2.3. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é o
orgao responsavel pela avaliacdo e aprovacao de solicitacoes para a realizacao
de pesquisas clinicas com fins de registro e de pedidos de registro de
imunobioldgicos desenvolvidos pela industria farmacéutica. No entanto, para
gque a Anvisa possa fazer a anadlise do produto, faz-se necessario que as
empresas demonstrem interesse e promovam a solicitacdo de avaliacdao de
estudo clinico ou de registro junto a autarquia, que atua como entidade
administrativa independente, sendo-lhe assegurada as prerrogativas
necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicdes, em atencao ao inciso IX,
art. 79 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que "Define o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
e da outras providéncias".



2.4. Portanto, em relacdo a aprovacao de vacinas para uso no Brasil,
cumpre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a incumbéncia dessa
aprovacao, que € avaliada por grupo de especialistas, que procedem a analise
de estudos e resultados que necessariamente devem ser atendidos pelo
laboratorio interessado. O que permitira indicar se a vacina é segura e eficaz no
ambito do publico e finalidades a serem atingidas. Inclusive é avaliado, no
ambito da Anvisa, o esquema de vacinacao proposto pelo fabricante e caso seja
necessario mais de uma dose, qual o periodo para administracdo dessas doses
e o0 publico pertinente.

2.5. No gque tange a vacina QDENGA, esta foi registrada junto a ANVISA
em conformidade com a RDC n© 55/2010 e aprovada no dia 03 de marco de
2023. ( Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (anvisa.gov.br)).

i - Comissdo Nacional de incorporacdao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saide - CONITEC

2.6. Ja no ambito desta Pasta ministerial, o fluxo para a incorporagdo de
tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS) é normatizado pela Lei n©
14.313/2022 e pelo Decreto n° 11.161/2022, a quem cumpre assessorar 0O
Ministério da Saude na incorporacdo, exclusao ou alteracdo pelo SUS de novas
tecnologias em saude, produtos e procedimentos, inclusive as vacinas.
Portanto, antes da incorporacdo de uma vacina especifica no ambito do SUS,
faz-se necessario que diversas etapas legais sejam suplantadas pelo produtor,
a fim de atingir a seguranca e eficacia do imunobiolégico.

- Sobre a vacina QDENGA

2.7. Com referéncia a vacina QDENGA, o imunobioldgico ainda nao foi
avaliado pela Conitec/MS.

2.7.1. A vacina QDENGA (viva, atenuada), € uma vacina tetravalente contra
a dengue e consiste em uma cepa 2 do virus da dengue atenuado caracterizada
molecularmente e 3 cepas recombinantes de virus da dengue 2 atenuado que
expressam antigenos de superficie correspondentes aos sorotipos 1, 3 e 4 da
dengue.

2.7.2. A citada vacina é indicada para a prevencdo de dengue causada por
qualquer sorotipo do virus da dengue em individuos de 4 a 60 anos de idade e
deve ser administrada em um esquema de duas doses, com intervalo de 3
meses (0 e 3 meses) e é produzida pelo laboratério japonés Takeda. No mais,
encontra-se disponivel apenas em clinicas privadas, neste primeiro momento.

2.7.3. Inclusive, trata-se do primeiro imunizante autorizado no Brasil para
pessoas que nunca entraram em contato com virus da dengue e, para pessoas
que suportaram os efeitos da doenca.

2.7.4. ~Como dito, para que uma vacina seja incorporada no ambito do
Sistema Unico de Salde, faz-se necessario que perpasse pelas avaliagdes
do Comissdao Nacional de incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - CONITEC.

2.7.5. No mais, cabe registrar que é interesse precipuo deste Programa
Nacional de Imunizagbes a incorporacao de vacinas que possam combater
a dengue. Porém, faz-se necessario que sejam respeitados todos os tramites
técnicos e legais necessarios, conforme exposto na Nota Técnica n® 264/2023
(0034740618) do Departamento de Gestdao e Incorporagao de Tecnologias em
Saude (DGITS) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da
Saude (SECTCIS) do Ministério da Saude (MS).



2.7.6. Reforca-se ainda, que a viabilidade de aquisicao da vacina
QDENGA ¢é assunto de debate entre os representantes das estruturas
organizacionais internas competentes desta Pasta ministerial, inclusive no que
tange a avaliacdo de custo efetividade, que é formalizado no ambito da
Conitec/MS.

2.7.7. A Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS), incluindo a analise do
custo-efetividade, € um dos quesitos avaliados pela Conitec/MS, em atencdo a
competéncia estabelecida na Lei n° 14.313/2022.

3. CONCLUSAO

3.1. ANTE O EXPOSTO, este Departamento de Imunizacao e Doencas
Imunopreveniveis informa que ha interesse desta Pasta ministerial na aquisicao
de vacinas contra a dengue desde que seja comprovada seu custo-beneficio
para a populacao brasileira.

3.2. No mais, informa que a vacina QDenga foi aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e que a empresa protocolou o pedido de analise
na Conitec/MS no dia 28 de julho de 2023 e o prazo legal para avaliacao é de
180 dias. Esta Coordenacao se coloca a disposicdo da CONITEC para analise dos
dados submetidos bem como dos prazos que forem pactuados.

3.3. No mais, colocamo-nos a disposicdo para outras informacdes, se
necessario.

Atenciosamente,

THIAGO FERNANDES DA COSTA
Coordenador Substituto
Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacgao

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento de Imunizacdao e Doencas Imunopreveniveis

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a)
do Departamento de Imunizacao e Doencas Imunopreviniveis, em
17/08/2023, as 21:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Thiago Fernandes da Costa,
Coordenador(a)-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao
substituto(a), em 18/08/2023, as 09:52, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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