
 

REQUERIMENTO DE INFORMAÇÃO Nº          , DE 2023 

(Do Sr. OSMAR TERRA) 

Requer informações a Sra. Ministra da 
Saúde sobre a utilidade, eficiência e eficácia 
da vacina bivalente para prevenção da 
COVID-19. 

Senhor Presidente: 

Requeiro a V. Exª., com base no art. 50 da Constituição 

Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida a 

Mesa, sejam solicitadas informações a Sra. Ministra da Saúde, no sentido de 

esclarecer esta Casa quanto à utilidade, eficiência e eficácia da vacina 

bivalente para prevenção da COVID-19. 

 

JUSTIFICAÇÃO 

O Ministério da Saúde está iniciando uma nova campanha de 

vacinação contra a COVID-19, utilizando agora as vacinas bivalentes da Pfizer.  

Estas vacinas, além de proteção contra a variante original do 

SARS-CoV-2, protegem também contra as variantes Ômicron BA1 ou Ômicron 

BA4/BA5. 

Contudo, dados do laboratório de genômica da Fiocruz 

mostram que tais variantes praticamente não se encontram mais em circulação 

no Brasil. A vacina Bivalente foi comprada em novembro e em dezembro o 

laboratório de genômica da FIOCRUZ já mostrava que as variantes alvo dela 

só representavam 4,3% das variantes que estavam circulando no país. Em 
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janeiro representavam só 2,5%. Com a circulação em queda, essas variantes 

deverão estar próximas a ZERO % no total de variantes que estão circulando! 

 

Figura 1. Linhagens relevantes do SARS-CoV-2 ao longo do tempo. Brasil, 
novembro de 2020 a janeiro de 2023. 
 
 

 
 
 
Figura 2. Participação percentual das variantes circulando em dezembro e 
janeiro, segundo o Laboratório de Genômica da Fiocruz: 
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Figura 3. Foto de matéria jornalística sobre o início da vacinação com a vacina 
bivalente: 
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Ademais, uma publicação do Sistema Universidade Aberta do 

SUS (UNA-SUS, 2023)1, questiona os ganhos obtidos com a utilização dessas 

vacinas bivalentes: 

A revista médica norte-americana New England Journal of 
Medicine publicou recentemente um artigo de opinião sobre as 
vacinas bivalentes, escrita por Paul Offit, um vacinologista 
bastante respeitado [1]. No referido artigo, depois de historiar o 
desenvolvimento dessas vacinas e sua aprovação nos Estados 
Unidos, Offit resume o que se sabe até agora sobre o 
desempenho das vacinas bivalentes da Pfizer e da Moderna, 
que vêm sendo administradas naquele país desde setembro de 
2022. Segundo ele, dois estudos divulgados no final de outubro 
mostraram que os níveis de anticorpos neutralizantes contra as 
subvariantes Ômicron BA.4 e BA.5 não foram diferentes em 
pessoas que receberam a dose de reforço com uma vacina 
bivalente (seja da Pfizer ou da Moderna) em relação às que 
receberam dose de reforço com uma vacina monovalente 
aprovada dois anos atrás. Em um desses estudos também foi 
estudada a resposta imune celular, que não se revelou superior 
em quem recebeu dose de reforço com uma das vacinas 
bivalentes. 

Offit também cita um estudo publicado pelo Centro de Controle 
e Prevenção de Doenças (CDC) dos Estados Unidos, que 
avaliou a efetividade dentro de um período de dois meses após 
dose de reforço com uma vacina bivalente na prevenção de 
Covid sintomática. A proteção adicional conferida por esse 
reforço foi de apenas 28 a 31% quando a última dose de vacina 
monovalente tinha sido 2 a 3 meses antes, e apenas um pouco 
maior – 43 a 56% – quanto essa dose tinha sido há mais de 8 
meses. Na opinião de Offit, esse ganho de proteção 
provavelmente será de curta duração. Lembra ele que já em 
dezembro de 2022 a subvariante BA.4 não mais circulava nos 
Estados Unidos, e menos de 25% dos casos por lá eram 
causados pela subvariante BA.5, já que novas variantes ainda 
mais evasivas aos anticorpos produzidos pós-vacinação e 
infecção natural rapidamente estavam ocupando o seu lugar. 

Por que os resultados até agora desalentadores das vacinas 
bivalentes? Para Offit a explicação está no que se chama 
de imprinting. Fenômeno pelo qual a resposta aos novos 
epitopos é determinada pela exposição anterior do indivíduo. 
Assim, os vacinados com vacinas bivalentes responderiam aos 
epitopos compartilhados pela cepa ancestral e pelas 
subvariantes BA.4 e BA.5, e não a novos epitopos dessas 
subvariantes. 

 

Assim, existe o fundado receio de que a utilização de tais 

vacinas possa trazer um impacto muito restrito no combate à epidemia, 

                                            
1
 UNA-SUS SISTEMA UNIVERSIDADE ABERTA DO SUS. Vacinas bivalentes contra a COVID-19: 
médico norte-americano aponta limitações [online]. Publicação: 16 jan. 2023. Acesso: 24 fev; 2023. 
Disponível em: https://www.unasus.gov.br/especial/covid19/markdown/604.   
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drenando recursos públicos que poderiam ser utilizadas em estratégias mais 

custo-efetivas. 

Cabe ressaltar que a Lei nº 8.080, de 1990, obriga que:  

Art. 19-Q.  A incorporação, a exclusão ou a alteração pelo 
SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem 
como a constituição ou a alteração de protocolo clínico ou de 
diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, 
assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no SUS. 

[...] 

§ 2º O relatório da Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no SUS levará em consideração, 
necessariamente:         

I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a 
efetividade e a segurança do medicamento, produto ou 
procedimento objeto do processo, acatadas pelo órgão 
competente para o registro ou a autorização de uso;  

II - a avaliação econômica comparativa dos benefícios e 
dos custos em relação às tecnologias já incorporadas, 
inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, 
ambulatorial ou hospitalar, quando cabível.  

§ 3º As metodologias empregadas na avaliação econômica a 
que se refere o inciso II do § 2º deste artigo serão dispostas em 
regulamento e amplamente divulgadas, inclusive em relação 
aos indicadores e parâmetros de custo-efetividade utilizados 
em combinação com outros critérios. 

Portanto, tendo em vista as obrigações legais da CONITEC e 

do Ministério da Saúde para incorporar novas tecnologias em saúde ao SUS, 

gostaríamos de saber quais as evidências científicas sobre a eficácia e a 

avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos desta nova 

tecnologia. 

Entendemos que tais informações são fundamentais para a 

avaliação de políticas públicas para lidar com a pandemia de COVID-19, razão 

pela qual apresentamos este requerimento de informações. 

Sala das Sessões, em        de                     de 2023. 

Deputado OSMAR TERRA 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

         Primeira-Secretaria 

 
 
Ofício 1ªSec/RI/E/nº 35 

 
Brasília, 20 de março de 2023. 

 

- NOTA: os Requerimentos de Informação, quando de autorias diferentes, devem ser 
respondidos separadamente. 
/DFO 

 

 
 

A Sua Excelência a Senhora 
NÍSIA VERÔNICA TRINDADE LIMA 
Ministra de Estado da Saúde 
 
Assunto: Requerimento de Informação 
 

Senhora Ministra, 
Nos termos do art. 50, § 2º, da Constituição Federal, encaminho a 

Vossa Excelência cópia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informação:  

PROPOSIÇÃO AUTOR 
Requerimento de Informação nº 121/2023 Deputada Yandra Moura 

Requerimento de Informação nº 130/2023 Deputada Julia Zanatta 

Requerimento de Informação nº 152/2023 Deputado Gustavo Gayer 

Requerimento de Informação nº 155/2023 Deputado Roberto Monteiro 

Requerimento de Informação nº 158/2023 Deputado Roberto Monteiro 

Requerimento de Informação nº 281/2023 Deputado Adail Filho 

Requerimento de Informação nº 288/2023 Deputado Osmar Terra 

Requerimento de Informação nº 340/2023 Deputado Diego Garcia 

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informação requerida 
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cópia da decisão de classificação proferida 
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados 
no art. 28 da Lei nº 12.527/2011 (Lei de Acesso à Informação), ou, caso se trate de outras 
hipóteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que 
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam 
acondicionados em invólucro lacrado e rubricado, com indicação ostensiva do grau ou 
espécie de sigilo. 
 

Atenciosamente, 

 
Deputado LUCIANO BIVAR 

Primeiro-Secretário 

Documento assinado por: Dep. LUCIANO BIVAR
Selo digital de segurança: 2023-KLKE-RLHF-GIUZ-ZLJD
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Ministério da Saúde
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

  

OFÍCIO Nº 362/2023/ASPAR/MS                                        

Brasília, 23 de março de 2023.
  
A Sua Excelência o Senhor
LUCIANO CALDAS BIVAR
Deputado Federal
Primeiro-Secretário da Mesa Diretora 
Câmara dos Deputados
Edifício Principal, sala 27
70160-900 Brasília - DF
 
 
 
Referência: Requerimento de Informação 288/2023.
Assunto: Informações sobre a utilidade, eficiência e eficácia da vacina bivalente
para prevenção da COVID-19.
 
 

Senhor Primeiro-Secretário,

 

Em resposta ao Ofício 1ªSec/RI/E/nº 35/2023, referente
ao Requerimento de Informação nº 288/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Osmar Terra(MDB/RS), por meio do qual
requisita informações sobre a utilidade, eficiência e eficácia da vacina
bivalente para prevenção da COVID-19, encaminha-se o Despacho da
Assessoria especial de Assuntos Parlamentares e Federativos (0032580467),
com os esclarecimentos pertinentes da Secretaria de Vigilância em Saúde e
Ambiente� - SVSA/MS, conforme Despacho (0032445841).       

  Atenciosamente,

 

 

 

NÍSIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saúde

Documento assinado eletronicamente por Nísia Verônica Trindade Lima,
Ministra de Estado da Saúde, em 04/04/2023, às 18:58, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543,
de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de
2017.

Ofício 362 (0032580826)         SEI 25000.027178/2023-23 / pg. 9
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Site - saude.gov.br
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Ministério da Saúde
Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde
Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde

Coordenação de Incorporação de Tecnologias
  

NOTA TÉCNICA Nº 61/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

  

ASSUNTO:  Requerimento de Informação nº 288/2022 – Requer informações
sobre a utilidade, eficiência e eficácia da vacina bivalente para prevenção da
Covid-19.

 

NUP:  25000.027178/2023-23.

 

INTERESSADO: Câmara dos Deputados – Gabinete do Deputado Osmar Terra.

 

 

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informações acerca do processo
de incorporação ao Sistema Único de Saúde – SUS da vacina bivalente para
prevenção da Covid-19.

 

 

 

II. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informação nº 288/2023 (0032092013), de
28/02/2023, que solicitou:

 
“[...] informações a Sra. Ministra da Saúde, no sentido de esclarecer esta
Casa quanto à utilidade, eficiência e eficácia da vacina bivalente para
prevenção da COVID-19. ”.

 

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Gestão e Incorporação de
Tecnologias em Saúde – DGITS/SECTICS/MS tendo em vista sua competência
para atuar como Secretaria-Executiva da Comissão Nacional de Incorporação de
Tecnologias no Sistema Único de Saúde – Conitec[1].

 

III. DA ANÁLISE

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa
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aprovou, em 22 de novembro de 2022, o uso temporário e emergencial de duas
vacinas bivalentes contra Covid-19 da empresa Pfizer (Comirnaty). As vacinas
aprovadas são para uso como dose de reforço na população a partir de 12
anos[2]. 

 

Para que uma tecnologia em saúde seja fornecida pela rede pública, é
necessário, via de regra: i) registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária
– Anvisa; ii) preço regulado pela Câmara de Regulação do Mercado de
Medicamentos – CMED, no caso de medicamentos; iii) que ela seja analisada
pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de
Saúde – Conitec; e iv) que o Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e
Complexo da Saúde do Ministério da Saúde – SECTICS/MS decida pela
incorporação, conforme disposto na Lei nº 8.080/1990[3], no Decreto nº
7.646/2011[4] e no Anexo XVI da Portaria de Consolidação GM/MS nº 1/2017[5].

 

Para que a Comissão possa analisar determinada tecnologia em saúde e emitir
um Relatório de Recomendação ao Ministério da Saúde, é conditio sine qua non
o registro da mesma junto à Anvisa, a regulação de preço junto à CMED, no
caso de medicamentos, e, ainda, evidência científica que demonstre que a
tecnologia pautada é, no mínimo, tão eficaz e segura quanto aquelas
disponíveis no SUS para determinada indicação, consoante determina o art. 15,
§1º, do Decreto nº 7.646/2011[4].

 

A Conitec, quando demandada, avalia a incorporação, a exclusão ou a alteração
no SUS das tecnologias em saúde considerando as evidências científicas sobre
eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança destas, e, também, a avaliação
econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às tecnologias
já incorporadas e o impacto da incorporação da tecnologia no SUS.

 

Até a presente data, não há protocolado na Conitec pedido para análise de
incorporação, no âmbito do SUS, da vacina bivalente, para quaisquer indicações.
Desde que apresentem as exigências legalmente impostas pelo Decreto nº
7.646/2011[4], qualquer pessoa física ou jurídica, seja paciente, profissional de
saúde, sociedade de especialidade ou empresa (fabricante do medicamento ou
não), pode solicitar a análise para incorporação da tecnologia em saúde à
Conitec.

 

Sugere-se o envio dos autos à Secretaria de Vigilância em Saúde e Ambiente –
SVSA/MS, responsável pelo Programa Nacional de Imunização, para que se
manifeste no que tange às suas competências.

 

IV. DA DISPONIBILIZAÇÃO DE INFORMAÇÕES NA INTERNET

As demandas, as consultas públicas e deliberações de matérias submetidas à
apreciação da Conitec, bem como os relatórios técnicos e as decisões sobre
incorporação de tecnologias ao SUS, podem ser acompanhados por meio de
acesso ao endereço eletrônico: https://www.gov.br/conitec/pt-br
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V. CONCLUSÕES

Com base no apresentado nos itens anteriores, conclui-se que até a presente
data, não há protocolado na Conitec pedido para análise de incorporação, no
âmbito do SUS, da vacina bivalente, para quaisquer indicações.

Sugere-se o envio do expediente à SVSA/MS, para ciência e manifestação no
que entender pertinente.

 

ANDREA BRÍGIDA DE SOUZA

Coordenadora

CITEC/DGITS/SECTICS/MS

 

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN

Diretora

DGITS/SECTICS/MS

 

[1] De acordo com o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidação GM/MS nº
1/2017, a SE/Conitec é exercida pelo DGITS/SECTICS/MS.

[2] https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-
aprova-vacinas-bivalentes-para-dose-de-reforco-contra-covid-19

[3] https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm 

[4] http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm

[5]
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0001_03_10_2017.html

 

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier
Bonan, Diretor(a) do Departamento de Gestão e Incorporação de
Tecnologias em Saúde, em 14/03/2023, às 18:08, conforme horário oficial
de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de
2017.

Documento assinado eletronicamente por Andrea Brigida de Souza,
Coordenador(a) de Incorporação de Tecnologias, em 14/03/2023, às
18:11, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art.
4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria
nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0032374444 e o código CRC BD18528E.

Referência: Processo nº 25000.027178/2023-23 SEI nº 0032374444
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Ministério da Saúde
Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde

Gabinete
Coordenação de Gestão Técnica e Administrativa

  

DESPACHO

SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS

Brasília, 14 de março de 2023.
  

Referência Sei: 0032374444.

Proveniência: Deputado Osmar Terra.

Assunto: Informações, decorrentes das obrigações legais da CONITEC e do
Ministério da Saúde para incorporar novas tecnologias em saúde ao SUS, a
respeito das evidências científicas sobre a eficácia e a avaliação econômica
comparativa dos benefícios e dos custos desta nova tecnologia (vacina
bivalente para prevenção da COVID-19). 

 

Ciente do teor da Nota Técnica nº 61/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS
(0032374444), elaborada no âmbito do Departamento de Gestão e Incorporação
de Tecnologias em Saúde (DGITS), que trata de manifestação sobre a utilidade,
eficiência e eficácia da vacina bivalente para prevenção da Covid-19.

Restitua-se à Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos (ASPAR), para análise e providências pertinentes.

 

CARLOS A. GRABOIS GADELHA

Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde  

Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Grabois Gadelha,
Secretário(a) de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde,
em 17/03/2023, às 11:56, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro
de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0032407812 e o código CRC C6E1D20C.

Referência: Processo nº 25000.027178/2023-23 SEI nº 0032407812
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Ministério da Saúde
Secretaria de Vigilância em Saúde e Ambiente

Departamento de Imunização e Doenças Imunopreveníveis
  

NOTA INFORMATIVA Nº 11/2023-DIMU/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informação nº 288/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Osmar Terra (MDB/RS).

1.2. Solicitação de Informações sobre a utilidade, eficiência e eficácia da
vacina bivalente para prevenção da COVID-19.

2. ANÁLISE

2.1. A Covid-19 é uma doença infecciosa causada pelo coronavírus 2
(SARS-CoV-2), transmitido principalmente por meio de gotículas e aerossóis
respiratórios de pessoa a pessoa1. A infecção pode ser disseminada tanto por
indivíduos assintomáticos quanto sintomáticos, e os sintomas podem aparecer
de dois a 14 dias após a exposição ao vírus2.

2.2. A apresentação clínica da doença Covid-19 é variada. Os sintomas
incluem febre, calafrio, tosse, dificuldade respiratória, fadiga, dores musculares,
dor de cabeça, perda de paladar e olfato, dor de garganta, congestão nasal e
sintomas gastrointestinais. Aproximadamente 5% dos pacientes com Covid-19 e
20% daqueles já hospitalizados apresentam um agravamento da doença, com
necessidade de cuidados médicos intensivos2,3,4,5 . 

2.3. Em 11 de março de 2020, Organização Mundial de Saúde (OMS)
declarou status de pandemia da Covid-196. No entanto, a pandemia de Covid-19
continua sendo um desafio de saúde global contínuo devido ao surgimento de
múltiplas variantes do vírus SARS-CoV-2.

2.4. Dados de ensaios clínicos e de estudos de mundo real indicam uma
diminuição da proteção após esquema vacinal primário e das doses de reforço
ao longo do tempo, além de uma redução da eficácia contra variantes das
vacinas originais disponíveis para prevenção da Covid-197 . Assim, após o
reconhecimento de que a variante ômicron se tornou a cepa circulante
globalmente dominante em 2022, os fabricantes rapidamente passaram a
desenvolver vacinas de segunda geração, chamadas de bivalentes ou
adaptadas. Essas vacinas contêm o código do vírus SARS-CoV-2 original em
associação com o código das variantes ômicron, com o objetivo de aumentar a
eficácia para a prevenção da Covid-19.

2.5. Os laboratórios Pfizer e Moderna desenvolveram e lançaram vacinas
bivalentes formuladas com RNA mensageiro (mRNA), que codifica a proteína
spike da cepa original do vírus SARS-CoV-2 e o mRNA da variante ômicron (BA.1
ou BA.4/BA.5) do vírus. O mRNA da cepa original é utilizado para oferecer ampla
proteção contra a Covid-19 enquanto o mRNA da ômicron é utilizado para
melhorar a proteção contra essa variante
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2.6. A vacinas bivalentes estão limitadas a uso como dose de reforço ao
esquema vacinal primário de profilaxia da Covid-19. Cada vacina está restrita a
determinado grupo de idade de acordo com as aprovações das agências
sanitárias.

2.7. Destaca-se, ainda, que o Ministério da Saúde buscou relatórios de
Avaliação de Tecnologia em Saúde – ATS em agências e instituições de saúde
internacionais sobre as vacinas bivalentes para a profilaxia da Covid-19.

2.8. A pesquisa em comento foi realizada em 22 de novembro de 2022 e
incluiu as seguintes instituições:

- Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH) – Canadá;

- Centers for Disease Control and Prevention (CDC) – Estados
Unidos da América (EUA);

- European Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA);

- Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM) –
Alemanha;

- National Institute for Health and Care Excellence (NICE) e
National Institute for Health Research Innovation Observatory
(NIHRIO) – Inglaterra;

- Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud (IETS) –
Colômbia;

-Instituto de Efectividad Clínica y Sanitária (IECS) –
Argentina;

- Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) –
Austrália;

- Scottish Medicines Consortium (SMC) - Escócia;

- UK Health Security Agency (UKHSA) – Reino Unido.

2.9. Em razão de um cenário de disseminação de variantes, destacam-se
os estudos desenvolvidos com vacinas bivalentes dos laboratórios farmacêuticos
Pfizer e Moderna, as quais contêm tanto o código da cepa original quanto da
variante ômicron BA.1 ou da variante ômicron BA.4/BA.5. Essas vacinas
bivalentes já têm aprovação de uso emergencial nas agências sanitárias
internacionais e já estão sendo utilizadas como dose de reforço nos respectivos
países.

2.10. No Brasil, ambas as vacinas bivalentes do laboratório Pfizer
receberam autorização de uso emergencial pela Anvisa, em novembro de 2022.
Essa aprovação buscou ampliar a cobertura vacinal da população como uma
ferramenta atualizada de resposta às variantes emergentes, uma vez que dados
de mundo real indicam que, na presença da ômicron, a efetividade da dose
inicial de reforço com a vacina Comirnaty® monovalente é mais baixa e
desaparece mais rapidamente.

2.11. As evidências indicam que as vacinas bivalentes podem ser
utilizadas na população de modo seguro, além de produzir níveis superiores de
títulos de anticorpos neutralizantes para as variantes de preocupação mais
prevalentes no atual cenário.  Para dirimir as incertezas existentes e obter
dados mais robustos sobre a imunogenicidade e segurança dessas tecnologias,
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os laboratórios continuarão conduzindo os estudos clínicos com ambas as cepas
variantes.

2.12. Destaca-se, ainda, que as vacinas bivalentes são as chamadas
segunda geração do imunizante, ou seja, são conhecidas como aquelas que
possuem em sua composição a cepa original e subvariantes da Ômicron. Tanto
as bivalentes quanto as monovalentes, da primeira distribuição, agem do
mesmo modo no organismo, estimulando o sistema imunológico a produzir
anticorpos protetores e células de defesa contra o vírus Sars-CoV-2. Quando
infectada pelo vírus, a pessoa vacinada conseguirá combatê-lo rapidamente,
pois já tem imunidade.

2.13. Na Campanha de Vacinação contra a Covid-19 - 2023, as vacinas
"bivalentes" serão aplicadas nos grupos prioritários que já receberam pelo
menos duas doses monovalentes prévias. Na primeira etapa do Movimento
Nacional pela Vacinação, a vacinação será com doses de reforço bivalentes
contra a Covid-19 em pessoas com maior risco de desenvolver formas graves da
doença.

2.14. Neste primeiro momento, serão vacinados:
- Pessoas idosas acima de 70 anos;

- Pessoas imunocomprometidas;

- Funcionários e pessoas que vivem em instituições permanentes;

- Indígenas, ribeirinhos e quilombolas.

2.15. Em seguida, conforme o avanço da campanha e o cronograma de
entrega de doses, outros grupos serão vacinados, tais como:

- Pessoas entre 60 e 69 anos;

- Pessoas com deficiência permanente;

- Trabalhadores da saúde;

- Gestantes e Puérperas;

- População Privada de Liberdade.

2.16. Esses grupos precisam ficar atentos às informações de seus
municípios para saber o momento de procurar uma unidade de saúde para
vacinar-se. Ainda, é importante reforçar, que para quem faz parte do citado
público alvo, faz-se necessário ter completado o ciclo vacinal com
os  imunizantes monovalentes para, então, receber a dose de reforço bivalente,
respeitando um intervalo de quatro meses da última dose recebida.

2.17. No que tange às vacinas "monovalentes", estas são indicadas para
dar continuidade ao esquema vacinal,  ou seja, para uso na complementação
das duas primeiras doses da vacina, e também para a aplicação do reforço, que
necessariamente deve ocorrer com vacinas monovalentes. Público Alvo: 

- Crianças entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade;

- Crianças entre 5 e 11 anos de idade; e

- Adolescentes e adultos de 12 a 59 anos de idade.

2.18. Destaca-se, ainda, que quem não completou o ciclo vacinal ou está
com alguma dose em atraso, deverá procurar uma unidade de saúde para se
vacinar, mesmo que não esteja no grupo prioritário.

2.19. A despeito da elevada eficácia e efetividade das vacinas COVID-19
para a prevenção de casos graves e óbitos, observa-se, após a vacinação, uma
redução da proteção imunológica ao longo do tempo, principalmente nas faixas
etárias com 60 anos ou mais, sendo que esta redução se mostrou mais
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proeminente com a variante ômicron. 

2.20. Por tal razão, em busca de uma resposta protetora da vacinação,
que se recomendou a administração de doses de reforços nas diferentes faixas
etárias. Essa estratégia eleva sobremaneira a efetividade das vacinas para 
prevenção de doenças sintomáticas e formas graves da covid-19, inclusive para
a variante ômicron. Observou-se, ainda, uma proteção com um segundo reforço
em indivíduos acima de 60 anos de idade, em que a efetividade de uma quarta
dose em relação a terceira foi de 55% para doença sintomática e, 68% para
hospitalização por covid-19 e 74% para o óbito. Para a população de
trabalhadores da saúde foi observada uma eficácia de 43% para prevenção de
doença sintomática com a quarta dose da vacina (LINK-GELLES et al, 2022). 

3. CONCLUSÃO

3.1. ANTE O EXPOSTO, embasado no entendimento majoritário da
Câmara Técnica Assessora em Imunização (CTAI/MS) e incorporação
científica adotada no âmbito da Comissão Nacional de Incorporação de
Tecnologias no Sistema Único de Saúde - CONITEC, restou determinado pelo
Departamento (DIMU/SVSA/MS) o uso de vacinas "bivalentes" em grupos
prioritários, desde que tenham sido vacinados com duas doses das vacinas
COVID-19, monovalentes. Destaca-se, ainda, que as vacinas Bivalentes são
aquelas denominadas vacinas de segunda geração, porque são conhecidas como
aquelas que possuem em sua composição, a cepa original e subvariantes da
Ômicron.

3.2. No mais, segue anexo o Informe Técnico da Campanha de Vacinação
contra a Covid-19, em 2023 ( SEI nº 0032430887).

3.3. Por fim, cabe ressaltar,  que tanto as vacinas COVID-19 bivalentes
quanto as monovalentes, da primeira distribuição, agem do mesmo modo no
organismo, estimulando o sistema imunológico a produzir anticorpos protetores
e células de defesa contra o vírus Sars-CoV-2. Quando infectada pelo vírus, a
pessoa vacinada conseguirá combatê-lo rapidamente, pois já tem imunidade.
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Atenciosamente, 

 
 

EDER GATTI FERNANDES
Diretor 

Departamento de Imunização e Doenças Imunopreveníveis

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a)
do Departamento de Imunização e Doenças Imunopreviníveis, em
15/03/2023, às 20:04, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento
no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0032429325 e o código CRC 8DDD2057.

Brasília, 15 de março de 2023.

Referência: Processo nº 25000.027178/2023-23 SEI nº 0032429325
 

Departamento de Imunização e Doenças Imunopreveníveis - DIMU
Esplanada dos Ministérios, Bloco G  - Bairro Zona Cívico-Administrativa, Brasília/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br
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Ministério da Saúde
Secretaria de Vigilância em Saúde e Ambiente

Coordenação de Demandas de Órgãos Externos de Vigilância em Saúde
  

DESPACHO

SVSA/COEX/SVSA/MS

Brasília, 16 de março de 2023.
  

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

 

Assunto: Requerimento de Informação nº 288/2023 - Vacina bivalente -
COVID-19.

Ref.: NUP N° 25000.027178/2023-23

 

1. Trata-se do Despacho ASPAR (0032092481) que encaminha o
Requerimento de Informação nº 288/2023 (0032092013), oriundo da Câmara dos
Deputados, de autoria do Deputado Federal Osmar Terra (MDB/RS) por meio do
qual requer informações sobre a utilidade, eficiência e eficácia da vacina
bivalente para prevenção da COVID-19.

2. A demanda aportou nesta Secretaria e foi direcionada ao
Departamento de Imunização e Doenças Imunopreveníveis (DIMU/SVSA), de
modo que aquela área técnica exarou a Nota Informativa 11 (0032429325),
concluindo o seguinte: 

3.1. ANTE O EXPOSTO, embasado no entendimento majoritário da Câmara
Técnica Assessora em Imunização (CTAI/MS) e incorporação
científica adotada no âmbito da Comissão Nacional de Incorporação de
Tecnologias no Sistema Único de Saúde - CONITEC, restou determinado pelo
Departamento (DIMU/SVSA/MS) o uso de vacinas "bivalentes" em grupos
prioritários, desde que tenham sido vacinados com duas doses das vacinas
COVID-19, monovalentes. Destaca-se, ainda, que as vacinas Bivalentes são
aquelas denominadas vacinas de segunda geração, porque são conhecidas
como aquelas que possuem em sua composição, a cepa original e
subvariantes da Ômicron.

3.2. No mais, segue anexo o Informe Técnico da Campanha de Vacinação
contra a Covid-19, em 2023 ( SEI nº 0032430887).

3.3. Por fim, cabe ressaltar,  que tanto as vacinas COVID-19 bivalentes
quanto as monovalentes, da primeira distribuição, agem do mesmo modo no
organismo, estimulando o sistema imunológico a produzir anticorpos
protetores e células de defesa contra o vírus Sars-CoV-2. Quando infectada
pelo vírus, a pessoa vacinada conseguirá combatê-lo rapidamente, pois já
tem imunidade."

3. Nesse sentido, tendo em vista que a Nota Informativa nº 11/2023-
DIMU/SVSA/MS (0032429325) traz elementos capazes de responder ao quanto
solicitado pelo Deputado Federal Osmar Terra (MDB/RS), ratifica-se a
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manifestação, momento que restitui os autos do presente processo spara
conhecimento da manifestação e providências que se fizerem necessárias.

4. Colocamo-nos à disposição para quaisquer esclarecimentos
adicionais.

 

Atenciosamente,

 

ETHEL MACIEL
Secretária de Vigilância em Saúde e Ambiente

Documento assinado eletronicamente por Ethel Leonor Noia Maciel,
Secretário(a) de Vigilância em Saúde e Ambiente, em 16/03/2023, às
19:15, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art.
4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria
nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0032445841 e o código CRC 180B723C.

Referência: Processo nº 25000.027178/2023-23 SEI nº 0032445841
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