Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N¢ 838/2025/ASPAR/MS
Brasilia, 02 de julho de 2025.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Carlos Veras
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 1062/2025

Assunto: Informacdes sobre o planejamento e implementacado de politicas publicas
relacionadas aos novos antivirais de longa duracao para prevenc¢ao do HIV.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n? 145/2025,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
a o0 Requerimento de Informacao n2 1062/2025, de autoriad o Deputado
Federal Capitao Alberto Neto - PL/AM, por meio do qual sao requisitadas
informacdes sobre o planejamento e implementacdao de politicas publicas
relacionadas aos novos antivirais de longa duracao para prevencao do HIV, sirvo-me
do presente para encaminhar as informacdes prestadas pelas areas técnicas
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude, por meio de Nota Técnica n? 325/2025 (0048273098), validada pela
Secretaria através de Despacho (0048558709), e pelas areas técnicas da Secretaria
de Vigilancia em Saude e Ambiente, por meio de Despacho (0048793113).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Salde, essas foram as
informacodes 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,



ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Rocha Santos Padilha,
Ministro de Estado da Saude, em 02/07/2025, as 21:32, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 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 Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Salde
Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 325/2025-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacao n? 1062/2025. Solicitacao de informacdes sobre o planejamento e implementacao de politicas
publicas relacionadas aos novos antivirais de longa duracao para prevencao do Virus da limunodeficiéncia Adquirida - HIV.

NUP: 25000.051947/2025-76.

INTERESSADO: Camara dos Deputados - Deputado Capitao Alberto Neto.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informacdes sobre o processo de incorporacdo de novos antivirais de longa duragao para
prevengao do HIV.

1. DOS FATOS
Trata-se do Requerimento de Informagdo - RIC n? 1062/2025 (0047117507), que solicitou os seguintes esclarecimentos:

"1. Quais sdo os planos e prazos do Ministério da Salde para avaliagdo da incorporacdo dos antivirais de longa dura¢do, como o lenacapavir,
no Sistema Unico de Salde como estratégia de prevengéo ao HIV?

2. Existe algum estudo ou andlise de custo-efetividade em andamento sobre a implementacdo destes medicamentos em comparagdo com as
atuais estratégias de PrEP diaria disponiveis no SUS?

3. O Ministério da Salde possui estimativas sobre a populacdo-alvo que poderia se beneficiar prioritariamente desta nova modalidade de
prevencgdo, e quais seriam os critérios de elegibilidade considerados?

4. Ha previsdo orcamentdria ou negociacées com laboratdrios fabricantes para garantir o acesso a estes medicamentos a pre¢os acessiveis
para o sistema publico de saude brasileiro?

5. Quais adaptagbes seriam necessarias na atual estrutura do programa de PrEP no SUS para acomodar a implementacdo de antivirais de
longa duragédo, considerando aspectos como monitoramento, acompanhamento clinico e testagem de pacientes?".

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Salde - DGITS/SECTICS/MS tendo em vista
sua competéncia para atuar como Secretaria-Executiva da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
- Conitecll,

A Conitec, 6rgao colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da Salde, tem por objetivo
assessorar a Pasta nas atribuicdes relativas a incorporacao, exclusao ou alteracao pelo Sistema Unico de Saude - SUS de tecnologias em
salde, bem como na constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Assim, dentro das competéncias dessa area, serdo prestadas informacdes acerca dos questionamentos abaixo.

11l. DA ANALISE

lll.1. DO QUESTIONAMENTO 1 - "Quais sdo os planos e prazos do Ministério da Satde para avaliacao da incorporacdo dos
antivirais de longa duracdo, como o lenacapavir, no Sistema Unico de Satide como estratégia de prevencao ao HIV?"

Para que uma tecnologia em salde seja fornecida pelo Sistema Unico de Saude - SUS, é necessario, via de regra:

i) registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa;
ii) preco regulado pela Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos - CMED, no caso de medicamentos;

iii) que seja solicitado perante a Conitec pedido de avaliacdodo medicamento por algum proponente (qualquer pessoa fisica ou
juridica pode solicitar a andlise para incorporacao da tecnologia);

iv) que ela seja analisada e recomendada pela Conitec; e

V) que o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Salde do Ministério da Saude -
SECTICS/MSI2] decida pela incorporacdo, conforme disposto na Lei n® 8.080/1990L3], no Decreto n? 7.646/20114le no Anexo XVI
da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n¢ 172017131

O registro de medicamentos é ato exclusivo da Anvisa, nos temos da Lei n? 9.782 , de 26 de janeiro de 1999, e pressuposto para que haja
a comercializagdo no territério nacional para uma ou mais indicagdes. O ato ocorre mediante avaliagdo do cumprimento de requisitos de
cardter juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionados a eficécia, seguranca e qualidade de produtos para saude. E, nos casos
dos medicamentos, depende do cumprimento de exigéncias referentes a pesquisa, desenvolvimento, producao e comercializagao.

Diante disso, a Lei n2 5.991 , de 17 de dezembro de 1973, impede que qualquer produto sujeito as normas sanitarias, dentre os quais os
medicamentos, inclusive os importados, sejam expostos a venda ou entregue ao consumo antes de ser devidamente registrado pela
Anvisa.



Cumpridos esses requisitos iniciais, é possivel que a Conitec seja provocada a realizar uma avaliagdo para incorporacao da tecnologia ao
SUS. Nao hd, atualmente, demanda protocolada na Comissdo para avaliagdo de medicamentos utilizados como estratégia de prevengao
ao HIV. Desde que apresentem as exigéncias legalmente impostas pelo Decreto n? 7.646/2011, qualquer pessoa fisica ou juridica, seja
paciente, profissional de salde, sociedade de especialidade ou empresa (fabricante do medicamento ou néo), pode solicitar a anélise
para incorporacao da tecnologia em satde a Conitec.

Em relacao ao processo de incorporacao e ao destaque dado na justificativa ao medicamentolenacapavir, importa destacar que este
nao possui registro na Anvisa, requisito primordial para eventual avaliacdo de incorporacdao do medicamento no ambito do SUS. Em

consulta ao painel de Medicamentos Pendentes de Conclusdo da Analise de Registro pela Anvisal®l, vé-se que foi solicitado o registro do
principio ativo.

Para o enfrentamento ao HIV, o SUS disponibiliza:
e PCDT para o Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criancas e AdolescentedZ], publicado pela Portaria SCTIE/MS n¢ 318l de
01/09/2017;
e PCDT para o Manejo da Infeccéo pelo HIV em Adultos?], publicado pela Portaria SCTIE/MS n2 52[101, de 23/11/2017;

e PCDT para Prevencédo da Transmissdo Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites Virais!1Ll publicado pela Portaria SCTIE/MS ne 55121,
de 11/11/2020;
e PCDT para Profilaxia Pés-Exposicdo de Risco a Infeccdo pelo HIV, Infeccdes Sexualmente Transmissiveis - IST e Hepatites

virais23l, publicado pela Portaria SECTICS/MS ne 1414l de 08/04/2024 - o documento define os esquemas preferenciais e
alternativos para PEP-HIV; e

e PCDT para Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) Oral & Infeccdo pelo HIVIL3l atualizacdo publicada pela Portaria SECTICS/MS n@
550161, de 14/11/2024.

O Quadro abaixo, constante no PCDT para Profilaxia Pés-Exposicdo de Risco a Infeccao pelo HIV, Infeccées Sexualmente Transmissiveis -
IST e Hepatites Virais, indica o esquema medicamentoso preferencial nos casos de profilaxia pds-exposicao de risco a infeccao:

Quadro 5. Apresentagdes ¢ posologias de antirretrovirais preferenciais para PEP.

Medicamento Apresentacio Posologia
Tenofovir/lamivadina Comprimido coformulado (TDF 1 comprimido VO 1x/dia
300 mg / 3TC 300 mg)
(TDF® / 3TC) ou
ou
1 comprimido TDF 300 mg VO
Comprimido TDF 300 mg 1x/dia
Comprimido 3TC 150 mg 2 comprimidos 3TC 150 mg VO
1x/dia
Dolutegravir DTG™ Comprimido DTG 50 mg 1 comprimido VO 1x/dia

Fonte: DATHI/SVSA/MS.
(a) Nao indicado para pessoa exposta com insuficiéncia renal aguda.
(b} O dolutegravir 50 mg esta indicado para pessoas com idade maior que 6 anos com peso
maior que 20 kg.

A respeito da estratégia de prevencao ao HIV, o PCDT para Profilaxia Pré-Exposicao - PrEP oral a infeccao pelo HIVtraz orientacées "para
todas as pessoas a partir de 15 anos, com peso corporal igual ou superior a 35 kg e que estejam em contexto de vulnerabilidade para a
aquisicdo da infeccdo pelo HIV" e esclarece que a PrEP é uma das formas de prevenir a infeccao pelo HIV, a qual estd inserida em um
cenario de multiplas estratégias combinadas disponiveis no SUS.

Além disso, apresenta como indicacdo de PrEP oral "a associacdo em dose fixa combinada dos antirretrovirais fumarato de tenofovir
desoproxila (TDF) 300 mg e entricitabina (FTC) 200 mg", com possibilidades de doses diarias ou sob demanda.

11I.2. DO QUESTIONAMENTO 2 - "Existe algum estudo ou andlise de custo-efetividade em andamento sobre a
implementacéao destes medicamentos em comparacao com as atuais estratégias de PrEP diaria disponiveis no SUS?"

Conforme destacado no item anterior, o processo de incorporacdo de tecnologias em salde no ambito do SUS estd amparado pela atual
legislacao nacional.

Atualmente, no que tange a condicdo clinica HIV, estdao em analise, a pedido da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente - SVSA, os
medicamentos bictegravir 50 mg/ entricitabina 200mg/ tecnofovir alafenamida 25mg - BIC/FTC/TAF para o tratamento da doenca. A

avaliacdo foi incluida na pauta da 1412 Reunido Ordinaria da ConiteclLZl, na ocasido, os membros votaram pela recomendacao preliminar
desfavoravel a incorporacdo. O tema serd encaminhado a consulta publica para manifestagdo da sociedade civil.

N&o ha analises de custo-efetividade em elaboracao sobre a implementacao de novas tecnologias para PrEP no ambito da Conitec.

Para mais informacdes, sugere-se aguardar manifestacdo do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e InfeccOes
Sexualmente Transmissiveis da Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente - DATHI/SVSA/MS.

111.3. DO QUESTIONAMENTO 3 - "O Ministério da Saude possui estimativas sobre a populacdao-alvo que poderia se beneficiar
prioritariamente desta nova modalidade de prevencao, e quais seriam os critérios de elegibilidade considerados?"

O toépico "Critérios de Elegibilidade" do PCDT para PrEP oral a infeccdo pelo HIV esclarece que:

"Para essa indicagdo, a avaliagdo de exposicdes ao HIV deve ser individualizada e considerar as praticas e parcerias sexuais da pessoa, a sua



dindmica social e os contextos especificos associados a maior vulnerabilidade.

Assim, devem também ser considerados os seguintes indicativos:

- Solicitagdo ou desejo de usar PrEP.

- Repetigdo de praticas sexuais anais ou vaginais com penetragdo sem uso ou com uso inconsistente de preservativo.
- Frequéncia de relagdes sexuais com parcerias eventuais.

- Quantidade e diversidade de parcerias sexuais.

- Histérico de episddios de IST.

- Busca repetida por PEP.

- Parceiro (a)(s) vivendo com HIV com carga viral detectavel.

- Contextos de relagdes sexuais em troca de dinheiro, objetos de valor, drogas, moradia, dentre outros.

- Pratica de sexo com o uso de substancias quimicas (chemsex).

- Compartilhamento de agulhas, seringas ou outros equipamentos para injetar drogas.

- Parceria(s) com situagao desconhecida para o HIV-1 e que apresente(m) qualquer um dos fatores acima."

Além disso, sdo excluidos do uso da PrEP aqueles pacientes com:

"- Resultado de teste de HIV reagente;
- Clearance de creatinina (CICr) estimado abaixo de 60 mL/minuto."

O toépico inclui recomendacdes no uso da PrEP para adolescentes e para os casos de concepcao, gestacado e aleitamento.

Diante do exposto, entende-se que os critérios elencados sdo capazes de indicar a populacdo-alvo que poderia se beneficiar
prioritariamente das orientagdes preconizadas no referido PCDT.

111.4. DO QUESTIONAMENTO 4 - "Ha previsdao orcamentaria ou negociacées com laboratérios fabricantes para garantir o
acesso a estes medicamentos a precos acessiveis para o sistema publico de saude brasileiro?"

As informagdes sobre orgamento para a implementagdo de tecnologia extrapolam as atribuicdes da area.

111.5. DO QUESTIONAMENTO 5 - "Quais adaptacées seriam necessarias na atual estrutura do programa de PrEP no SUS para
acomodar a implementacdo de antivirais de longa duracdo, considerando aspectos como monitoramento,
acompanhamento clinico e testagem de pacientes?"

O PCDT para PrEP oral a infeccao pelo HIV foi recentemente atualizado com o objetivo de simplificar o cuidado em PrEP, bem como sua
expansao no contexto do SUS.

Eventuais atualizagdes no Protocolo dependem de demanda interna, conforme previsto no art. 22 do Decreto n? 7.646/2011:

"Art. 22. Na hipdtese de se tratar de requerimento de constituicdo ou de alteracdo de protocolo clinico ou diretriz terapéutica, o Secretario
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude submetera o relatério da CONITEC a manifestagao do titular da Secretaria
responsavel pelo programa ou agdo, conforme a matéria. (Redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 2022)Vigéncia"

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

As demandas submetidas a apreciacdo da Conitec e ostatus do processo podem ser conferidas em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >.

Os relatdrios técnicos e para a sociedade, bem como as portarias decisérias podem ser encontrados em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec >.

V. CONCLUSOES
Com base no apresentado, conclui-se que:
1. a incorporacdo de medicamentos no SUS depende do cumprimento dos critérios previstosna Lei n2 8.080/1990, no Decreto n?
7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n? 1/2017
2. a populacdo-alvo e os critérios de elegibilidade para uso da PrEP estao previstos no PCDT para PrEP oral a infeccao pelo HIV;

3. 0 PCDT para PrEP oral a infeccao pelo HIV foi atualizado em 2024 e simplificou o cuidado em PrEP, bem como o expandiu no contexto
do SUS.

LAURA MENDES RIBEIRO
Coordenadora Substituta
CITEC/DGITS/SECTICS/MS

MARTA DA CUNHA LOBO SOUTO MAIOR
Diretora Substituta
DGTIS/SECTICS/MS

[1] De acordo com o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1/2017, a SE/Conitec é exercida pelo DGITS/SECTICS/MS.

[2] Com a entrada em vigor do Decreto n® 11.798, de 28 de novembro de 2023, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Saude - SCTIE/MS passou a se chamar Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude - SECTICS/MS.

[3] https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/IB080.htm

[4] https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
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[61
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[8] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2017/portariasctie_. 31 05 09-2017.pdf

[9] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt manejo_hiv_adulto-1.pdf

[10] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/legislacao/portarias_48-50-51-52-53.pdf
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa

DESPACHO

SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
Brasilia, 18 de junho de 2025.

Referéncia Sei: 0048273098 e 0048295134.
Proveniéncia: Deputado Federal Capitao Alberto Neto.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 1062/2025 sobre o planejamento
e implementacao de politicas publicas relacionadas aos novos antivirais de
longa duracao para prevencao do HIV.

Ciente e de acordo com o teor da Nota Técnica n? 325/2025-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0048273098), elaborada no ambito do Departamento de
Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude, que trata de manifestacao acerca
do Requerimento de Informacao n? 1062/2025, o qual requisita informacdes sobre o
planejamento e implementacao de politicas publicas relacionadas aos novos

antivirais de longa duracao para prevencao do Virus da Imunodeficiéncia Humana -
HIV.

Restitua-se a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos (ASPAR), para conhecimento e providéncias pertinentes.

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude

Documento assinado eletronicamente por Eduardo Jorge Valadares Oliveira,
Secretario(a) Adjunto(a) de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Economico-Industrial da Saude, em 22/06/2025, as 21:07, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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i .__,__.‘-'::__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Ay http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
4", verificador 0048558709 e o cédigo CRC 6A8B8EOC.

Referéncia: Processo n? 25000.051947/2025-76 SEI n° 0048558709
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Coordenacao de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia em Salude e Ambiente

DESPACHO

SVSA/COEX/SVSA/MS
Brasilia, 01 de julho de 2025.

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

Assunto: Requerimento de Informacao n2 1062/2025.
NUP/SEI N¢ 25000.051947/2025-76

1. Trata-se do Despacho ASPAR/MS (0048200227), que remete ao
Requerimento de Informacao n? 1062/2025 (0047117507), de autoria do
Deputado Federal Capitao Alberto Neto (PL/AM), por meio do qual requisita
“informacoes sobre o planejamento e implementacao de politicas publicas
relacionadas aos novos antivirais de longa duracao para prevencao do
HIV.”

2. A demanda foi recepcionada nesta Secretaria e direcionada ao
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis (DATHI/SVSA), de modo que a citada area técnica manifestou-se
através da Coordenacao-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS (CGHA/DATHI/SVSA), por
meio da Nota Informativa n¢ 7/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS (0048623930),
respondendo os quesitos de numero 1 a 5, conforme segue:

1. Quais sao os planos e prazos do Ministério da Saude para
avaliacao da incorporacao dos antivirais de longa duracao, como o
lenacapavin, no Sistema Unico de Saude como estratégia de prevencao ao
HIv?

A incorporacdo de medicamentos no Sistema uUnico de Saude - SUS
depende do cumprimento de etapas previstas na legislacao:

- Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Definicdo de preco pela Cédmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

- Submissdo de solicitacdo de incorporacdao a Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec).

- Analise e recomendacao pela Conitec.

- Decisdo final pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do
Complexo Econbémico-Industrial da Saude (SECTICS/MS).



O registro na Anvisa é responsabilidade da empresa detentora da
tecnologia, geralmente a fabricante do medicamento. Esse processo exige
comprovacao de qualidade, eficacia e sequranca para comercializacdo no Brasil.

Atualmente, o lenacapavir ndo possui registro na Anvisa e ndo ha
demanda protocolada na Conitec para sua avaliacdo como estratégia de prevencdo
ao Hiv.

2. Existe algum estudo ou analise de custo-efetividade em
andamento sobre a implementacao destes medicamentos em comparacao
com as atuais estratégias de PrEP diaria disponiveis no SUS?

No momento, ndo ha andlises de custo-efetividade em andamento na
Conitec para medicamentos de PrEP de longa duracao.

No entanto, estudos de implementacdo vém sendo conduzidos com o
apoio do Ministério da Saude, com o objetivo de verificar a viabilidade e o potencial
beneficio dessa estratégia no contexto brasileiro. Esses estudos buscam avaliar a
aceitabilidade, a adesdo e a operacionalizacdo da PrEP de longa duracéo, além de
ajudar a identificar os grupos populacionais que mais se beneficiariam com essa
modalidade de prevencao.

3. O Ministério da Saude possui estimativas sobre a populacao-
alvo que poderia se beneficiar prioritariamente desta nova modalidade de
prevencao, e quais seriam os critérios de elegibilidade considerados?

Atualmente, ainda ndo foram definidos critérios formais de elegibilidade
para esta nova modalidade de prevencdo. No entanto, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) Oral a Infeccao
pelo HIV, atualizado em 2025, estabelece critérios que orientam a definicdo da
populacao prioritaria para o uso da PrEP oral no Brasil. Esses critérios incluem:
praticas sexuais desprotegidas frequentes; parcerias eventuais ou com HIV
detectavel; historico de ISTs, uso repetido de PEP ou chemsex; situacdées de
vulnerabilidade social, como sexo em troca de dinheiro ou abrigo;, compartilhamento
de insumos para uso de drogas injetaveis; e pessoas que interromperam o
segmento com a PrEP oral.

PCDT disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-

conteudo/pcdts/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas-para-profilaxia-pre-

exposicao-prep-oral-a-infeccao-pelo-hiv.pdf/view.

Conforme ja mencionado na resposta ao item “2”, estudos de
implementacdo vém sendo conduzidos com o apoio do Ministério da Saude com o
objetivo de avaliar a viabilidade e efetividade dessa nova estratégia no contexto do
SUS.

Esses estudos buscam, entre outros aspectos, identificar os grupos
populacionais com maior potencial de beneficio, o que podera subsidiar a definicdo
futura dos critérios de elegibilidade especificos para essa nova modalidade de
prevencao.

4. Ha previsao orcamentaria ou negociacoes com laboratorios
fabricantes para garantir o acesso a estes medicamentos a precos
acessiveis para o sistema publico de saude brasileiro?

Até o momento, nao ha previsdo orcamentaria para a inclusao desta
nova tecnologia no exercicio de 2025.

Conforme ja mencionado, para que uma tecnologia em saude possa ser
disponibilizada pelo SUS, é necessario, entre outros requisitos, que o medicamento
tenha seu preco regulado pela - CMED. Somente apds a definicdo do preco pela


https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas-para-profilaxia-pre-exposicao-prep-oral-a-infeccao-pelo-hiv.pdf/view

CMED, torna-se possivel avancar nas etapas subsequentes do processo de
incorporacéo, incluindo eventuais aquisicées e negociacdées especificas para oferta
no SUS.

5. Quais adaptacoes seriam necessarias na atual estrutura do
programa de PrEP no SUS para acomodar a implementacao de antivirais de
longa duracao, considerando aspectos como monitoramento,
acompanhamento clinico e testagem de pacientes?

A implementacdo de antivirais de longa duracdo exigira atualizacbes
adicionais nas recomendacbdes nacionais, contemplando as especificidades clinicas,
operacionais e logisticas associadas a PrEP de longa acdo e a descricao clara das
populacées elegiveis para essa nova modalidade de profilaxia, considerando o perfil
epidemioldgico e as evidéncias de efetividade.

Essas atualizacbées serao realizadas tdo logo a tecnologia seja
incorporada ao SUS, conforme previsto nos fluxos requlatdrios vigentes, e deverdo
garantir a integracdo segura e efetiva dessa nova estratégia a rede de atencéo.

3. Nesse sentido, assentimos com a manifestacdo exarada pela area
técnica desta Secretaria, restituindo o processo a ASPAR/MS, para conhecimento e
providéncias.

Atenciosamente,

MARIANGELA BATISTA GALVAO SIMAO
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

Documento assinado eletronicamente por Mariangela Batista Galvao Simao,
Secretdrio(a) de Vigilancia em Saude e Ambiente, em 02/07/2025, as 18:43,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto
n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de

Marco de 2017.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 145 Brasilia, 02 de junho de 2025.

A Sua Exceléncia o Senhor
ALEXANDRE PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao
Senhor Ministro,

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

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 1.025/2025 Comissao de Saude

Requerimento de Informagao n°® 1.062/2025 Deputado Capitéo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.078/2025 Deputado David Soares

Requerimento de Informagao n°® 1.085/2025 Deputado Alex Manente

Requerimento de Informagao n°® 1.087/2025 Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.089/2025 Deputado Célio Silveira

Requerimento de Informagao n°® 1.115/2025 Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n°® 1.129/2025 Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.194/2025 Comissao de Saude

Requerimento de Informagao n°® 1.235/2025 Comissao de Fiscalizagdo Financeira e
Controle

Requerimento de Informagao n°® 1.267/2025 Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagao n°® 1.295/2025 Deputado Eduardo da Fonte

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informacgéo requerida ser de
natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisao de classificacdo 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 Informagéo), ou, caso se trate de outras hipdteses 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 invélucro lacrado e rubricado, com
indicagao ostensiva do grau ou espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado CARLOS VERAS
Primeiro-Secretario

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

respondidos separadamente.
/LMR

Documento assinado por:
02/06/2025 16:11 - Dep. CARLOS VERAS
Selo digital de seguranca: 2025-UCBR-LAAE-EKVZ-FYHO




#7.% Camara dos Deputados
Fr Gabinete do Deputado Capitdo Alberto Neto

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO
(Do Senhor Capitao Alberto Neto)

Requer do Exmo. Ministro da Saude,
Senhor Alexandre Padilha,
informacgdes sobre o planejamento e
implementagcédo de politicas publicas
relacionadas aos novos antivirais de
longa duragado para prevencao do
HIV.

Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, § 2° da Constituicdo Federal,
combinado com os arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Céamara dos
Deputados, requeiro que seja encaminhado ao Exmo. Ministro da Saude,
Senhor Alexandre Padilha, solicitagdo de informagdes sobre o planejamento e
implementacgéo de politicas publicas relacionadas aos novos antivirais de longa
duragao para prevencgao do HIV. Assim, questiono:

1. Quais sao os planos e prazos do Ministério da Saude
para avaliacdo da incorporagcdo dos antivirais de longa duragdo, como o
lenacapavir, no Sistema Unico de Salude como estratégia de prevencdo ao
HIV?

2. Existe algum estudo ou analise de custo-efetividade
em andamento sobre a implementacdo destes medicamentos em comparagao
com as atuais estratégias de PrEP diaria disponiveis no SUS?

3. O Ministério da Saude possui estimativas sobre a
populacdo-alvo que poderia se beneficiar prioritariamente desta nova
modalidade de prevengdo, e quais seriam os critérios de elegibilidade
considerados?

4. Ha previsdo orcamentaria ou negociagdes com
laboratdrios fabricantes para garantir o acesso a estes medicamentos a pregos

acessiveis para o sistema publico de saude brasileiro?

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD250578000300
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5. Quais adaptagdes seriam necessarias na atual
estrutura do programa de PrEP no SUS para acomodar a implementagao de
antivirais de longa duracdo, considerando aspectos como monitoramento,

acompanhamento clinico e testagem de pacientes?

Justificativa

Recentemente, resultados de ensaios clinicos de fase 1
divulgados em margo de 2025, indicaram que o lenacapavir possui potencial
para prevenir a infeccao pelo HIV por até um ano apds uma unica aplicacdo.
Este avanco cientifico representa uma mudanga de paradigma nas estratégias
de prevencgao, potencialmente substituindo ou complementando o papel das
vacinas e da PrEP de uso diario atualmente disponivel no Sistema Unico de
Saude.

Considerando a relevancia desta inovagdo para a saude
publica brasileira e para o Programa Nacional de DST/AIDS, que
historicamente posiciona o Brasil como referéncia internacional no
enfrentamento da epidemia de HIV/AIDS.

Sendo a fiscalizagdo uma das fungdes tipicas do legislador,
faz-se necessaria a aprovacao deste requerimento de informacdes para
obtencao de dados suficientes a respeito da atuacdo do Poder Executivo, a fim
de se assegurar a efetividade das leis ou, se assim for necessario, tomar

medidas para que sejam implementadas de forma eficiente e transparente.

Termos em que pede deferimento.

Brasilia, 01 de abril de 2025.

CAPITAO ALBERTO NETO
DEPUTADO FEDERAL - PL/AM

Para verificar a assinatura, acesse https:/ Mo\@g—aulpm\(\dade—aasmatwa.ca'mara.\eg br/CD250578000300

Apresentacdo: 01/04/2025 10:39:38.447 - Mesa

RIC n.1062/2025

*CD250578000300 *



	Ofício 838 (0048799537)
	Nota Técnica 325 (0048273098)
	Despacho 0048558709
	Despacho 0048793113
	Ofício 1ªSec-RI-E-nº 145 (0048186287)
	Anexo RIC 1062-2025 (0047117507)

