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COMISSAO DE FISCALIZAGAO FINANCEIRA E CONTROLE

REQUERIMENTO N° , DE 2023
(Do Sr. EVAIR VIEIRA DE MELO)

REQ n.265/2023

Apresentacdo: 05/07/2023 11:31:14.257 - CFFC

Solicita que seja convocada a
Excelentissima  Senhora  Nisia
Trindade, Ministra da Saude, para
prestar esclarecimentos sobre o
processo de incorporacao ao SUS
de vacina ja existente contra a
dengue, e o desenvolvimento da
vacina nacional para uso amplo na

populacgao.

Senhor Presidente,

Requeiro, com fundamento no art. 50 da Constituicao Federal e
na forma do art. 219, § 19 do Regimento Interno, que seja
convocada a Senhora Nisia Trindade, Ministra da Saude, para prestar
esclarecimentos sobre o processo de incorporacao ao SUS de vacina
ja existente contra a dengue, e o desenvolvimento da vacina nacional

para uso amplo na populagao.

JUSTIFICACAO

Este requerimento tenciona o comparecimento da Senhora Nisia
Trindade, Ministra da Saude, para prestar esclarecimentos sobre o

processo de incorporacao ao SUS de vacina ja existente contra a
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dengue, e o desenvolvimento da vacina nacional para uso amplo na

populacao.

Isto porque, conforme noticiado, com aval da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) desde margo, a primeira
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chegar ao Sistema Unico de Salde (SUS) tdo cedo. De acordo com
integrantes do Ministério da Saude, o imunizante produzido pelo
laboratério japonés Takeda ainda precisa passar por analises
internas antes de ser incorporado a rede publica, o que pode durar
até um ano. Segundo o secretario Carlos Gadelha, a prioridade é
fortalecer a producdo nacional também no caso da vacina da
dengue. Hoje, o imunizante é desenvolvido pelo Instituto Butantan,

mas ainda ndo teve a pesquisa concluida®.

Tem-se que a vacina japonesa, chamada Qdenga, mostrou
eficacia geral de 80,2% contra a dengue causada por qualquer
sorotipo e pode ser aplicada em criancas acima de 4 anos,
adolescentes e adultos até 60 anos de idade. Com a aprovacao da
Anvisa, ela deve ser vendida na rede privada a partir deste més por
valores entre R$ 400 e R$ 500.

Para ser disponibilizada na rede publica, no entanto, ela
precisa passar pela avaliacggo da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec).
Segundo o Ministério, o 6rgao analisa aspectos como "eficacia,
efetividade, seguranca e impacto econbémico da nova tecnologia
com base nas melhores evidéncias cientificas disponiveis". Segundo
a regulamentacdo da Conitec, o prazo para anadlise de
medicamentos é de 180 dias a partir da data do protocolo de
solicitacao do pedido, podendo ser prorrogado por mais 90 dias, se

necessario. No entanto, a Takeda estima que o processo de

1 https://oglobo.globo.com/saude/medicina/noticia/2023/07/dengue-ministerio-da-
saude-prioriza-produto-nacional-e-vacina-deve-ficar-para-2025.ghtml
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avaliacdo do dossié leve de 12 a 18 meses.

Carlos Gadelha, secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude do Ministério, afirma que a prioridade é
implementar produgdes brasileiras no sistema publico de salde. No
caso da vacina contra a dengue, o Instituto Butantan esta
desenvolvendo o imunizante desde 2009. A previsdo é que o estudo
da vacina nacional seja enviado para analise da Anvisa somente em
meados de dezembro de 2024, e a aprovagao deve ocorrer em
2025.

Até o inicio de junho, o Brasil registrou 1,38 milhdo de casos
provaveis de dengue, de acordo com o ultimo informe semanal do
Centro de Operacdes de Emergéncias de Arboviroses (COE

Arboviroses). Esse nimero é 22% maior do que o registrado

Destarte, enquanto a vacina nacional ainda esta em
desenvolvimento e aguarda sua andlise pela Anvisa, a populacao
brasileira enfrenta um desafio crescente com a dengue. A
implementacao de uma vacina eficaz, seja ela nacional ou
estrangeira, torna-se urgente para combater a propagacao da

doenca e salvar vidas.

Neste esteio, apresentamos o presente requerimento com a
finalidade do governo esclarecer, de forma oficial, sobre o processo
de recebimento e uso pelo SUS da vacina contra a dengue, bem
como, quanto o desenvolvimento da vacina nacional para uso

amplo na populagao.

Sala da Comissao, em de

de 2023.

Deputado EVAIR VIEIRA DE MELO
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