Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N© 1426/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 13 de setembro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 1808/2023
Assunto: Informacdes sobre as vacinas para dengue.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 291/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao no° 1808/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Gilson Marques - NOVO/SC, por meio do qual sao
requisitadas informacdes sobre as vacinas para dengue, sirvo-me do presente
para encaminhar as informacoes prestadas pelas areas técnicas da Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente, por meio da Nota Técnica n° 68/2023-
CGICI/DPNI/SVSA/MS (0035095587).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informagdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NiISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

g Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
o ‘il'!" Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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: ei| Ministra de Estado da Saude, em 11/10/2023, as 18:26, conforme horario

;gimm; 7 ) | oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n® 10.543,

| etetrbnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

M. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-5 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

gl acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
cédigo verificador 0035997387 e o codigo CRC 149A5CFS8.

Referéncia: Processo n® 25000.098610/2023-61 SEI n© 0035997387
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Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Coordenacdo de Demandas de Orgdos Externos de Vigildncia em Salde

DESPACHO

SVSA/COEX/SVSA/MS
Brasilia, 02 de agosto de 2023.

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

Assunto: Requerimento de Informacao n° 1808/2023.
NUP/SEI N° 25000.098610/2023-61

1. Trata-se do Despacho ASPAR/MS (0034674111), que encaminha para
andlise e manifestacdo dessa Secretaria, o Requerimento de Informacao
n° 1808/2023 (0034674094), de autoria do Deputado Federal Gilson Marques
(NOVO/SC), por meio do qual requisita a Senhora Ministra de Estado
da Saude, Nisia Trindade Lima, “informaﬁées sobre as vacinas para dengue.”

2. A demanda foi direcionada ao Departamento de Imunlzagao e
Doengas Imunopreveniveis (DPNI/SVSA), de modo que citada area técnica
manifestou-se, por meio da NOTA TECNICA NO© 68/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS
(0035095587), prestando os esclarecimentos no ambito de suas competéncias,
em relagdao aos quesitos formulados no Requerimento de Informacao.

3. Nesse sentido, restituimos o processo a ASPAR/MS, para
conhecimento e providéncias.

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

Atenciosamente,

ANGELICA ESPINOSA BARBOSA MIRANDA
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente substituta

Documento assinado eletronicamente por Angelica Espinosa Barbosa
Miranda, Secretario(a) de Vigilancia em Saidde e Ambiente
substituto(a), em 03/08/2023, as 17:03, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
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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° 68/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Cuida-se de Requerimento de Informacao n° 1808-2023
(0034674094), de interesse do i. Deputado Federal Gilson Marques, no qual
requer informagdes sobre aquisicao das vacinas da dengue no ambito desta
Pasta ministerial.

1.2. Em atencdo ao expediente, os autos sao encaminhados a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude - SECTICS/MS e a
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente, em atencdo aos arts. 32 e 38, do
Decreto n© 11358, de 19 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. Nos termos do Requerimento de Informacao formulado pelo

Deputado Federal Gilson Marques sao requisitadas as seguintes informacoes
desta Pasta ministerial:

1. Conforme matéria do Jornal O Globo, o SUS pretende aguardar a prodt;lff]o
de uma vacina nacional para a dengue pelo Instituto Butantd que deve ficar
disponivel em 2025. Qual o embasamento legal que o Ministério da Saude
utiliza para preterir quaisquer medicamentos ou imunizantes estrangeiros em
favor de produtos nacionais?

2. O PBrasil ultrapassou mais de 1 milhdo de casos de dengue em 2023.2
Hospitais ficaram lotados em diversas cidades do pais devido a doerl%a, como
meu estado de Santa Catarina tendo decretado emergéncia de saude publica.
Diante do fato de que existe um imunizante estrangeiro privado para a
imuniz;ﬁo da dengue ja autorizado na semana passada pela ANVISA, quais os
atos administrativos justificam a auséncia de implementaﬁéo de tal imunizante
de forma ampla e urgente no SUS?

2.2. Preliminarmente, cumpre registrar, em observancia aos principios e
as diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), que o acesso a vacinas revela-
se como parte integrante do direito a salude, uma vez que se trata de produto
farmacéutico de excelente perfil custo-beneficio, capaz de reduzir a morbidade e
mortalidade, em razdao das doengas imunopreveniveis.

- Do Programa Nacional de Imunizacoes

2.3. O Programa Nacional de Imunizacdoes (PNI) é responsavel pela
Politica Nacional de Imunizagdes, cuja missao é reduzir a morbimortalidade por
—mam ;@S iIMunopreveniveis e fortalecer as agdes integradas de vigilancia em

SRR 7 . o ) )
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vacinagdo do mundo, inclusive reconhecido como referéncia mundial pela
Organizacao Mundial de Saude (OMS).

- Da Dengue

2.4. Em um rapido conceito, é possivel considerar a dengue como
uma arbovirose urbana mais prevalente nas Américas, principalmente no Brasil.
E uma doenca febril que tem se mostrado de grande importancia em saude
publica nos ultimos anos.

2.5. O virus dengue (DENV) é um arbovirus transmitido pela picada da
fémea do mosquito Aedes aegypti e possui quatro sorotipos diferentes (DENV-1,
DENV-2, DENV-3 e DENV-4).

2.6. O periodo do ano com maior transmissao da doenca ocorre nos
meses mais chuvosos de cada regiao, geralmente de novembro a maio.

2.7. Todas as faixas etarias sao igualmente suscetiveis a doenga, porém
as pessoas mais velhas e aquelas que possuem doengas crbnicas, como
diabetes e hipertensdo arterial, tém maior risco de evoluir para casos graves e
outras complicacdes que podem levar a morte.

2.8. Os principais sintomas da dengue sao:

Febre alta > 38°C;

Dor no corpo e articulagoes;
Dor atras dos olhos;

Mal estar;

Falta de apetite;

Dor de cabeca;

Manchas vermelhas no corpo.

2.9. No entanto, a infeccdo por dengue pode ser assintomatica (sem
sintomas), apresentar quadro leve, sinais de alarme e de gravidade.
Normalmente, a primeira manifestacdo da dengue é a febre alta (>38°C), de
inicio abrupto, que geralmente dura de 2 a 7 dias, acompanhada de dor de
cabeca, dores no corpo e articulagdes, além de prostracao, fragueza, dor atras
dos olhos, e manchas vermelhas na pele. Também podem acontecer erupgdes e
coceira na pele. Os sinais de alarme sdao assim chamados por sinalizarem o
extravasamento de plasma e/ou hemorragias que podem levar o paciente a
choque grave e 6bito. A forma grave da doenca inclui dor abdominal intensa e
continua, nauseas, vomitos persistentes e sangramento de mucosas.

2.10. Os sinais de alarme sao caracterizados principalmente por:

Dor abdominal intensa (referida ou a palpacao) e continua;
VOomitos persistentes;

Acumulo de liquidos (ascite, derrame pleural, derrame pericardico);
Hipotensao postural e/ou lipotimia;

Letargia e/ou irritabilidade;

Hepatomegalia maior do que 2cm abaixo do rebordo costal;
Sangramento de mucosa;

Aumento progressivo do hematdcrito.

2.11. A fase critica tem inicio com o declinio da febre (periodo de
defervescéncia), entre o 3° e o 7° dia do inicio de sintomas. Os sinais de
alarme, quando presentes, ocorrem nessa fase. A maioria deles é resultante do
—mwaNto da permeabilidade capilar. Essa condigdo marca o inicio da piora clinica
ok 'aC|ente e sua possivel evolucdo para o choque, por extravasamento
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plasmatico. Sem a identificacdo e o correto manejo nessa fase, alguns
pacientes podem evoluir para as formas graves.

2.12. Os casos graves de dengue sao caracterizados por sangramento,
disfuncbes de 6rgdos ou extravasamento de plasma. O choque ocorre quando
um volume critico de plasma é perdido pelo extravasamento. Ocorre
habitualmente entre o0 4% e o 5° dia - no intervalo de 3 a 7 dias de doenca -,
sendo geralmente precedido por sinais de alarme. Mulheres gravidas, criancas e
pessoas mais velhas (acima de 60 anos) tém maiores riscos de desenvolver
complicacdes pela doencga. Os riscos aumentam quando o individuo tem alguma
doencga cronica, como asma bronquica, diabetes mellitus, anemia falciforme,
hipertensao, além de infecgdes prévias por outros sorotipos.

2.13. O virus da dengue (DENV) pode ser transmitido ao
homem principalmente por via vetorial, pela picada de fémeas de Aedes
aegypti infectadas, no ciclo urbano humano-vetor-humano. Os relatos de
transmissao por via vertical (de mae para filho durante a gestacao) e
transfusional sao raros.

2.14. Para o diagndstico laboratorial da infeccdo aguda pelo DENV, podem
ser realizados os exames descritos a seguir:

Métodos diretos

Pesquisa de virus (isolamento viral por inoculacdo em células);
Pesquisa de genoma do virus da dengue por transcricao reversa seguida de reacao
em cadeia da polimerase (RT-PCR).

Métodos indiretos

e Pesquisa de anticorpos IgM por testes soroldgicos (ensaio imunoenzimatico -
ELISA);

e Teste de neutralizagdao por reducao de placas (PRNT);
e Inibicao da hemaglutinacao (IH);
e Pesquisa de antigeno NS1 (ensaio imunoenzimatico — ELISA);
e Patologia: estudo anatomopatoldgico seguido de pesquisa de antigenos virais por
imuno-histoquimica (IHQ).
Exames inespecificos
2.15. O hematdcrito, a contagem de plaguetas e a dosagem de albumina

auxiliam na avaliacao e no monitoramento dos pacientes com suspeita ou
diagndstico confirmado de dengue, especialmente os que apresentarem sinais
de alarme ou gravidade.

2.16. O tratamento para infeccao pelo virus dengue é baseado
principalmente na reposicao volémica adequada, levando-se em consideragao o
estadiamento da doenca (grupos A, B, C e D) segundo os sinais e sintomas
apresentados pelo paciente, assim como no reconhecimento precoce dos sinais
de alarme. Para os casos leves com quadro sintomatico recomenda-se:

Repouso relativo, enquanto durar a febre;

Estimulo a ingestdo de liquidos;

Administracao de paracetamol ou dipirona em caso de dor ou febre;

Nao administracdo de acido acetilsalicilico;

Recomendagao ao paciente para que retorne imediatamente ao servigo de saude,
em caso de sinais de alarme.

Os pacientes que apresentam sinais de alarme ou quadros graves da
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doenca requerem internacao para o manejo clinico adequado. Ainda ndo existe
tratamento especifico para a doenca. A dengue, na maioria dos casos leves,
tem cura espontanea depois de 10 dias. E importante ficar atento aos sinais e
sintomas da doencga, principalmente aqueles que demonstram agravamento do
quadro, e procurar assisténcia na unidade de saude mais proxima. O individuo
pode ter dengue até quatro vezes ao longo de sua vida. Isso ocorre porgue
pode ser infectado com aos quatro diferentes sorotipos do virus. Uma vez
exposto a um determinado sorotipo, apds a remissdo da doenca, o individuo
para a ter imunidade para aquele sorotipo especifico, ficando ainda susceptivel
aos demais.

- Da Necessidade de Aprovacao de Vacinas pela Anvisa

2.18. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é o
orgao responsavel pela avaliacdo e aprovacao de solicitacdes para a realizagao
de pesquisas clinicas com fins de registro e de pedidos de registro de
imunobioldgicos desenvolvidos pela industria farmacéutica. No entanto, para
que a Anvisa possa fazer a anadlise do produto, faz-se necessdrio que as
empresas demonstrem interesse e promovam a solicitagao de avaliacao 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 atencdo ao inciso IX,
art. 79 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que "Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
e da outras providéncias".

2.19. Portanto, em relacdo a aprovacao de vacinas para uso no Brasil,
cumpre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a incumbéncia dessa
aprovacdo, que é avaliada por grupo de especialistas, que procedem a analise
de estudos e resultados que necessariamente devem ser atendidos pelo
laboratério 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 administracdao dessas doses
e o publico pertinente.

2.20. No que tange a vacina QDENGA, esta foi registrada junto a ANVISA
nos termos da RDC n© 55/2010 e aprovada no dia 03 de marco de 2023.
( Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (anvisa.gov.br)).

i - Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude - CONITEC

2.21. 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 incorporacdao 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 imunobioldgico para disponibilizagado
no SUS.

- Vacinas da Dengue aprovadas pela Anvisa para uso no Brasil

- Dengvaxia

A vacina Dengvaxia foi a primeira vacina aprovada pela Anvisa no
a primeira vacina contra a dengue que teve registro no mundo e
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351389376202136/?nomeProduto=Qdenga

é fabricada pelo laboratério francés Sanofi Pasteur. O imunizante é vendido na
rede privada na maior parte do Brasil e ndao esta disponivel no Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI).

2.23. E um imunobioldgico indicado para a prevencdo da dengue em
criancas, adolescentes ou adultos, dos 9 aos 45 anos, que ja tenham sido
infectados por pelo menos um dos sorotipos de dengue e que moram em areas
em que essa infeccdao € mais comum. E indicada para individuos de 9 a 45 anos
com infeccdo prévia por dengue e seu esquema de administracdo consiste em 3
doses, que devem ser intercaladas num intervalo de 6 meses.

2.24. No mais, a bula da Dengvaxia determina que seja realizado um teste
laboratorial ou soroteste para descobrir se o futuro vacinado teve uma infecgao
prévia pela doenca, o que se apresenta dispendioso para o usuario, além de nao
se tratar de um método comum exigido nos Postos de Salude do Pais.

- QDenga

2.25. No que tange a vacina QDenga (viva, atenuada), trata-se de 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.

2.26. O citado imunobioldgico é indicado na 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,
ja encontra-se disponivel em clinicas privadas, neste primeiro momento.

2.27. A vacina QDENGA é o primeiro imunizante autorizado no Brasil para
pessoas que nunca entraram em contato com virus da dengue e, para pessoas
gue ja suportaram os efeitos dessa doenca.

- Vacina contra a Dengue produzida pelo Instituto Butantan

2.28. A vacina contra a dengue desenvolvida no Instituto Butantan é
conhecida pelo nome de Butantan-DV. A formulagao encontra-se na reta final
dos testes em humanos e o estudo é considerado o maior ensaio clinico de uma
vacina ja realizado no Pais, feito exclusivamente por pesquisadores brasileiros.

2.29. Dados preliminares encaminhados a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) em 2022, indicam que o imunizante é seguro e tem eficacia
de 79,6%. Os eventos adversos graves constatados foram raros: trés casos
(ainda nao especificados) ou 0,03% do total. Entre os efeitos colaterais mais
comuns estao dor, inchaco e vermelhidao no local da picada e, em casos mais
raros, constatou-se febre e manchas vermelhas pelo corpo que desapareceram
em horas. O ensaio clinico deve ser concluido até em meados de 2024, quando
se completardo cinco anos de acompanhamento do Ultimo participante a
ingressar na pesquisa.

2.30. Das mais de 10 mil pessoas que receberam o imunizante na fase 3,
apenas trés (menos de 0,1%) apresentaram eventos adversos graves, e todos
se recuperaram totalmente. A frequéncia de eventos adversos foi semelhante
entre as trés faixas etarias (2-6, 7-17 e 18-59 anos).

2.31. A Butantan-DV comecgou a ser desenvolvida no instituto paulista em
2010 em parceria com o National Institutes of Health (NIH), dos Estados
wam 'S € contou com apoio da FAPESP. Produzida com virus atenuado, a
% e lacao  da vacina "Butantan-DV" tem potencial para proteger contra os
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quatro virus da dengue com uma Unica dose. Os ensaios clinicos tiveram inicio
em 2013 com apoio da Fundacao Butantan e do Banco Nacional de
Desenvolvimento EconOmico e Social (BNDES), no &ambito do projeto
"Desenvolvimento de uma vacina tetravalente contra a dengue", coordenado
pela pesquisadora Neuza Frazatti Gallina.

2.32. Atualmente na primeira fase de testes em humanos, a vacina contra
a COVID-19 desenvolvida no Brasil busca induzir no organismo a chamada
resposta imune celular, ou seja, a producdo de células de defesa (linfécitos T)
especializadas em reconhecer e matar o novo coronavirus. Em tese, esse tipo de
protecao permaneceria eficaz mesmo diante do surgimento de novas variantes.

- Vacinas contra a Dengue e Avaliacao CONITEC

2.33. Do exposto, € importante ressaltar que nenhuma das vacinas
aprovadas pela Anvisa passou pela avaliacdao e aprovacao da CONITEC, no
ambito desta Pasta ministerial. O que é exigido legalmente para que uma
vacina possa ser disponibilizada pelo Ministério da Salde, nos servigos de
vacinacao do Sistema Unico de Saude (SUS). Registra-se, ainda, que é interesse
precipuo deste Programa Nacional de Imunizagdes a incorporacao de vacinas
gue possam combater os efeitos da dengue, no Pais. Ressalta-se, ainda, que
a aquisicdo da vacina QDENGA é um assunto de debate atual entre os
representantes dos Orgdos internos competentes desta Pasta ministerial,
inclusive no que tange a avaliacdo de custo efetividade, que é avaliado no
ambito da Conitec/MS.

2.34. Portanto, a introducdo da vacina QDenga é precedida da submissao
deste imunobioldgico a avaliacdo da CONITEC/MS, em atencao ao que dispde a
Lei n° 14.313/2022 e Decreto n® 11.161/2022. Ainda, é de extrema importancia
gue seja realizada a Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS), o que inclui a
andlise do custo-efetividade, que é um dos quesitos avaliados pela
CONITEC/MS, em razao de sua competéncia.

2.35. Prestados o0s citados esclarecimentos, em razao dos quesitos
prestam-se as seguintes informagodes:

- Questao 1
2.36. No que diz respeito a matéria publicada no Jornal "O Globo", esta

Pasta ministerial informou a imprensa, que ndo possui posicionamento contrario
ao imunizante e, nao afirmou que a vacina apenas estaria disponivel ao SUS, no
ano de 2025. E importante registrar que a atual gestdao do Programa Nacional de
ImunizacOes tem tratado desse assunto com a devida urgéncia e relevancia, em
atencao a aprovacao da vacina QDenga pela Anvisa.

2.37. Ainda que o insumo internacional possa ser incorporado ao SUS, é
muito importante que o Brasil siga desenvolvendo pesquisas para ter um
imunizante proprio, com o intuito de garantir producdo nacional. Durante a
pandemia de Covid-19, restou evidente a necessidade de o Pais ser
autossuficiente em insumos estratégicos de saude, tendo a industria nacional
ofertado em tempo recorde vacinas para a populacao.

2.38. E importante ressaltar, que garantir o imunizante nacional jamais
serd um limitador ou um obstaculo para o acesso da populacdo a tecnologias
eficazes e com possibilidade de aquisicao pelo SUS. A adocao de um imunizante
contra a dengue dependerd, exclusivamente, de critérios cientificos,
tecnoldgicos e do processo institucional definido em lei para garantir o acesso
qpulagéo, podendo haver produtos importados ou produzidos localmente.

y o ®F. Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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2.39. Neste sentido, € de substancial interesse desta Pasta ministerial
retomar e manter o fortalecimento do Complexo Economico-Industrial da Saude
no intuito de promover acdes para reduzir a dependéncia externa do Pais e
assegurar o acesso da populacdo aos imunobioldgicos e insumos essenciais
para a saude.

- Questao 2

2.40. Como explicitado, em que pese a existéncia de imunizantes contra a
dengue autorizados para uso pela Anvisa, faz-se necessario a submissao desses
imunizantes ao crivo técnico da CONITEC/MS, em atencdao ao que dispde a Lei
n® 14.313/2022 e Decreto n° 11.161/2022, que regem a introdugdo de novas
tecnologias no Sistema Unico de Saude, o que permite a melhor seguranca e
investimento do Pais em imunobiolégicos e insumos essenciais para a saude no
ambito do SUS.

3. CONCLUSAO

3.1. ANTE O EXPOSTO, este Departamento de Imunizacdao e Doencas
Imunopreveniveis apresenta as informagdes que entende necessarias para
atender o Requerimento de Informacao n© 1808-2023 (0034674094), de
interesse do i. Deputado Federal Gilson Marques.

3.2. No mais, ressalta a importancia dos imunobioldgicos para evitar
doencas imunopreveniveis e reforca que é de interesse da atual gestdo do
Ministério da Saude fortalecer o Complexo Econ6mico-Industrial da Saulde e,
sem duvida, promover a insercdo da vacina contra a dengue no ambito do
Sistema Unico de Saude.

3.3. Por fim, colocamo-nos a disposicdo para outras informacbes, se
necessario.

Atenciosamente,

THIAGO FERNANDES DA COSTA
Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento de Imunizacao e Doengas Imunopreveniveis

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a)
do Departamento de Imunizaciao e Doencas Imunopreviniveis, em
02/08/2023, as 09:49, 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.

il_
seil o
assinatura -

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Thiago Fernandes da Costa,
Coordenador(a)-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao
substituto(a), em 02/08/2023, as 16:22, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de

1
seil o
assinatura -
eletrbnica

novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

[=] A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

i acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
L1, codigo verificador 0035095587 e o codigo CRC 169ADB34.

Referéncia: Processo n® 25000.098610/2023-61 SEI n® 0035095587

Coordenacgdo-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizagcdo - CGICI
SRTVN 702, Via W5 Norte, Edificio PO700, 6° andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719-040
Site - saude.gov.br

2L LES Autenticado eletronicamente, ap6s conferéncia com original.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 291 Brasilia, 11 de setembro de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora

NISIA TRINDADE

Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

Nos termos do art. 50, § 2° da Constituigdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSIGAO AUTOR

Requerimento de Informagao n° 1.808/2023

Deputado Gilson Marques

Requerimento de Informagao n° 1.809/2023

Deputada Samia Bomfim

Requerimento de Informagao n°® 1.814/2023

Deputado Rodrigo Valadares

Requerimento de Informagao n°® 1.817/2023

Deputado Albuquerque

Requerimento de Informagao n° 1.818/2023

Deputado Junio Amaral

Requerimento de Informagao n° 1.822/2023

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagéo n°® 1.861/2023

Deputado Marcos Tavares

Requerimento de Informagao n° 1.871/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagao n°® 1.872/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagao n° 1.873/2023

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagao n° 1.875/2023

Deputado Ruy Carneiro

Requerimento de Informagao n°® 1.876/2023

Deputado Roberto Monteiro

Requerimento de Informagao n° 1.881/2023

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 1.886/2023

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 1.898/2023

Deputada Adriana Ventura

Requerimento de Informagao n°® 1.954/2023

Deputada Julia Zanatta

Requerimento de Informagao n°® 1.959/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagéo n°® 1.963/2023

Deputado Fred Costa

Requerimento de Informagéo n°® 1.966/2023

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n° 1.976/2023

Deputado Junio Amaral

Requerimento de Informagao n°® 1.990/2023

Deputado Gilberto Abramo

Requerimento de Informagao n°® 1.991/2023

Deputado Pezenti

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 291 Brasilia, 11 de setembro de 2023.

Requerimento de Informagao n°® 1.995/2023 | Deputado Gustavo Gayer
Requerimento de Informagao n°® 1.996/2023 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n° 2.001/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 2.033/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n°® 2.034/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagao n°® 2.035/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagao n° 2.036/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n°® 2.037/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagéo n°® 2.038/2023 | Deputado Ruy Carneiro
Requerimento de Informagao n°® 2.048/2023 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagao n°® 2.052/2023 | Deputado Alberto Fraga
Requerimento de Informagao n°® 2.053/2023 | Deputado Helio Lopes

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipbteses 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 involucro lacrado e rubricado, com indicagcdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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3 AMARA DOS DEPUTADOS
ABINETE DO DEPUTADO GILSON MARQUES

REQUERIMENTO DE INFORMACAO N°, DE 2023
(do Sr. Gilson Marques)

Requer da Excelentissima Ministra da
Saude, senhora Nisia Trindade,
informagdes sobre as vacinas para
dengue.

Senhor Presidente,

Requeremos a Vossa Exceléncia, com fundamento no art. 50, § 2°, da
Constituicdo Federal, combinado com o art. 115, |, 116 e 226, V, do Regimento
Interno, que sejam solicitadas respostas as seguintes perguntas a Ministra da

Saude, Nisia Trindade:

1. Conforme matéria do Jornal O Globo', o SUS pretende aguardar
a producdo de uma vacina nacional para a dengue pelo Instituto
Butanta que deve ficar disponivel em 2025. Qual o embasamento
legal que o Ministério da Saude utiliza para preterir quaisquer
medicamentos ou imunizantes estrangeiros em favor de produtos
nacionais?

2. O Brasil ultrapassou mais de 1 milhdo de casos de dengue em
2023.2 Hospitais ficaram lotados em diversas cidades do pais
devido a doenca, com o meu estado de Santa Catarina tendo

decretado emergéncia de saude publica.® Diante do fato de que

1 https://oglobo.globo.com/saude/medicina/noticia/2023/07/dengue-ministerio-da-
saude-prioriza-produto-nacional-e-vacina-deve-ficar-para-2025.ghtml?
utm_source=Twitter&utm_medium=Social&utm campaign=0Globo

2 https://oglobo.globo.com/saude/noticia/2023/05/dengue-brasil-ultrapassa-1-
milhao-de-casos-em-2023-por-que-doenca-cresce.ghtml

3 https://agenciabrasil.ebc.com.br/radioagencia-nacional/saude/audio/2023-
03/santa-catarina-decreta-emergencia-por-aumento-de-casos-de-dengue

Aum]qqqgégf%‘@%E%«:Qq%a@s%%%%&@%ﬁlongma‘?xo IV - Gabinete 431 | CEP 70100-970
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https://agenciabrasil.ebc.com.br/radioagencia-nacional/saude/audio/2023-03/santa-catarina-decreta-emergencia-por-aumento-de-casos-de-dengue
https://oglobo.globo.com/saude/noticia/2023/05/dengue-brasil-ultrapassa-1-milhao-de-casos-em-2023-por-que-doenca-cresce.ghtml
https://oglobo.globo.com/saude/noticia/2023/05/dengue-brasil-ultrapassa-1-milhao-de-casos-em-2023-por-que-doenca-cresce.ghtml
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existe um imunizante estrangeiro privado para a imunizacdo da

RIC n.1808/2023

dengue ja autorizado na semana passada pela ANVISA?, quais os

Apresentacdo: 03/07/2023 15:08:33.127 - MESA

atos administrativos justificam a auséncia de implementagéo de

tal imunizante de forma ampla e urgente no SUS?

JUSTIFICAGAO

Diante de reportagem do Jornal O Globo®, no qual foi veiculada
informacgédo de O secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagédo e Complexo da
Saude do Ministério da Saude, Carlos Gadelha, tornou publica intencdo do
governo em nao adquirir imunizantes privados ja autorizados ao uso no Brasil
pois ha uma predilegdo ao imunizante nacional que deve ficar disponivel

somente em 2025:

“‘Quando a gente pensa em vacinas, € importante destacar o papel
central da produgdo nacional. Hoje, o complexo industrial da saude é
estratégico e ajuda a salvar mais de 200 mil vidas. Por isso, a analise da vacina
da dengue segue essa perspectiva de desenvolvimento tecnoldgico para cuidar

das pessoas.”

Esta posicado teria, ainda, sido criticada pelo vice-presidente da
Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI), Alexandre Naime Barbosa alerta
que o numero de Obitos no primeiro semestre € mais da metade de todas as
mortes pela doenga registradas em 2022, quando houve 1.016 — o recorde em
toda a série historica desde 1980: “Isso poderia ser reduzido caso uma vacina
fosse implementada. Esperar uma vacina do Instituto Butantan pode custar

vidas, principalmente dos grupos mais vulneraveis. O ministério deve ter

4 https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-661-de-2-de-marco-de-2023-
467449608

5 https://oglobo.globo.com/saude/medicina/noticia/2023/07/dengue-ministerio-da-
saude-prioriza-produto-nacional-e-vacina-deve-ficar-para-2025.ghtml?
utm_source=Twitter&utm_medium=Social&utm_campaign=0Globo
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sensibilidade para entender que essa vacina € necessaria 0 mais

RIC n.1808/2023

imediatamente possivel para alguns grupos — disse o infectologista.”

Apresentacdo: 03/07/2023 15:08:33.127 - MESA

E diante deste caso, da mais alta urgéncia para a saude de todos os
brasileiros, que faz-se o presente requerimento de informagdes ao Ministério da

Saude.

Sala das Sessdes, em 03 de julho de 2023.

Deputado Federal GILSON MARQUES
NOVO/SC
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