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RESUMO

As vacinas sdo tecnologias sanitérias extremamente relevantes na prevencdo de
doencas transmissiveis, com papel estratégico no enfrentamento de emergéncias sanitérias,
como a de Covid-19. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec) no
Sistema Unico de Salde (SUS) desempenha funcdo de assessoramento ao Ministério da
Saude (MS) sobre a incorporacdo de vacinas estrategicamente acessiveis & populagdo por
meio Programa Nacional de Imunizacdes (PNI). Esse estudo investigou as demandas de
avaliacdo de vacinas submetidas a Conitec no periodo de 2012 a 2022. Os objetivos incluiram
0 mapeamento das vacinas incorporadas desde a criacdo da Comissdo, além da caracterizacdo
do processo de incorporacdo e examinar as recomendacfes de incorporacdo das vacinas
contra a Covid-19. Para tanto, tratou-se de trabalho descritivo, quali-quantitativo e
retrospectivo, tendo como principal fonte de dados documentos de acesso publico
relacionados ao processo de analise da Conitec e da regulacdo sanitaria. Foi usado na coleta e
extracdo de dados formulario eletrénico adaptado, constando de trés secfes envolvendo:
dados sobre as vacinas demandadas; processo decisério e dados da regulacdo sanitaria
apoiada em pesquisas em agéncias regulatorias sanitarias do Brasil, Estados Unidos e Unido
Europeia. Foram submetidas 21 demandas de vacinas a Conitec, 18 para incorpora¢do ao SUS
(85,71%), tendo 0 MS como o principal demandante (61,90%), sendo as vacinas virais (JO7B)
o principal subgrupo farmacolégico (61,90%). Ademais, cinco demandas nédo tinham processo
encerrados e/ou ndo apresentaram relatorios finais de recomendacéo até 31/12/2022. Sendo
assim, 16 demandas seguiram para analises do processo decisorio, abarcando 12 vacinas.
Verificou-se que 15 demandas passaram por Consulta Publica e nove apresentaram carater de
urgéncia. Seis demandas ultrapassaram o limite de 270 dias para andlise pela Conitec, com
destaque para a vacina contra o papilomavirus (HPV) que ultrapassou em 263 dias o limite. O
principal publico-alvo foram criancas, para incorporacao ao calendario vacinal. Os relatorios
de recomendacdo das demandas analisadas apoiaram-se em dados de custo-beneficio, sendo
os estudos de mini-ATS mais empregados. A cadeia de frio foi reportada com frequéncia,
conforme a logistica da tecnologia analisada e os relatorios salientaram presenca de tensdes e
pressdo social, como na vacina de Covid-19. Das vacinas contra a Covid-19 apenas trés
foram alvo de anélise, sendo incorporadas no PNI para as campanhas de vacinagdo. Todas as
vacinas analisadas tinham registro definitivo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e a regulagdo sanitaria desempenhou um papel crucial na decisdo de incorporar
vacinas no SUS e, apesar da rapida aprovacdo das vacinas contra a Covid-19, foi notorio a
agilidade do sistema diante de emergéncias de saude publica. O estudo contribuiu para uma
compreensdo mais profunda do processo de incorporacdo de vacinas no Brasil, destacando a
importancia da ATS e da regulacdo sanitaria para garantir a seguranca e eficacia das vacinas
disponibilizadas a populacao brasileira.

Palavras-chave: vacinas; vacinas contra Covid-19; avaliacdo de tecnologias em salde; tomada
de decisdo; sistema Unico de saude.



ABSTRACT

Vaccines are highly relevant healthcare technologies in the prevention of
communicable diseases, playing a strategic role in addressing public health emergencies such
as the Covid-19 pandemic. The National Commission for the Incorporation of Technologies
(Conitec) within the Unified Health System (SUS) serves as an advisory body to the Ministry
of Health (MS) regarding the incorporation of strategically accessible vaccines through the
National Immunization Program (PNI). This study investigated the evaluation demands for
vaccines submitted to Conitec from 2012 to 2022. Objectives included mapping the vaccines
incorporated since the Commission's inception, characterizing the incorporation process, and
examining recommendations for the incorporation of Covid-19 vaccines. The study employed
a descriptive, quali-quantitative, and retrospective approach, utilizing publicly accessible
documents related to Conitec's analysis process and health regulation as the primary data
source. Data collection and extraction utilized an adapted electronic form, comprising three
sections: information on demanded vaccines, decision-making processes, and health
regulation data, drawing on research from health regulatory agencies in Brazil, the United
States, and the European Union. A total of 21 vaccine demands were submitted to Conitec,
with 18 intended for incorporation into SUS (85.71%), and the MS being the primary
requester (61.90%). Viral vaccines (JO7B) constituted the predominant pharmacological
subgroup (61.90%). Notably, five demands had unfinished processes and/or lacked final
recommendation reports as of December 31, 2022. Consequently, 16 demands underwent
decision-making analyses, encompassing 12 vaccines. Fifteen demands underwent Public
Consultation, and nine were of urgent nature. Six demands exceeded the 270-day limit for
Conitec analysis, notably the human papillomavirus (HPV) vaccine, surpassing the limit by
263 days. The primary target audience was children for inclusion in the vaccination schedule.
Recommendation reports for analyzed demands were grounded in cost-benefit data, with
mini-ATS studies being the most frequently employed. Cold chain logistics were frequently
reported, aligning with the technology under analysis, and reports highlighted the presence of
tensions and social pressure, particularly evident in the Covid-19 vaccine. Of the Covid-19
vaccines, only three underwent analysis, subsequently being incorporated into the PNI for
vaccination campaigns. All analyzed vaccines held definitive registration with the National
Health Surveillance Agency (Anvisa), and health regulation played a crucial role in the
decision to incorporate vaccines into SUS. Despite the rapid approval of Covid-19 vaccines,
the system's agility in responding to public health emergencies was evident. The study
provided a deeper understanding of the vaccine incorporation process in Brazil, emphasizing
the importance of Health Technology Assessment (ATS) and health regulation in ensuring the
safety and efficacy of vaccines made available to the Brazilian population.

Keywords: vaccines; COVID-19 vaccines; health technology assessment; health decision
making; unified health system.
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1. INTRODUCAO

Um dos marcos importantes para 0 mundo foi a criacdo das vacinas, que proporcionou
avancgos na saude, permitindo proteger e combater doencas que antes eram responsaveis por
diversas mortes, especialmente contra as doencas transmissiveis. Nesse sentido, o surgimento
de vacinas buscou lidar com graves problemas sanitarios que acometiam as populagdes, como
uma forma de minimizar os impactos causados por epidemias avassaladoras. Por conseguinte,
essas tecnologias sanitarias tém sido caracterizadas como uma forma efetiva de controle de
doengas de grande impacto nas condi¢fes de vida de uma populacdo, funcionando como
forma primaria de prevencdo e erradicacao de diferentes doencas.

A Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU) (ou Nacbes Unidas), em conjunto com a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), com o intuito de erradicar a pobreza, proteger o0 meio
ambiente e o clima, além de proporcionar as pessoas em todos os lugares a paz e a
prosperidade, criaram a Agenda 2030. Dentre tantas metas estabelecidas nessa Agenda, uma
delas busca fornecer 0 acesso a medicamentos e vacinas essenciais, ambos seguros, eficazes,
de qualidade e a precos acessiveis para todos (United Nations, 2015).

No cendrio brasileiro, o Sistema Unico de Saude (SUS) é uma politica social
reconhecida por seu objetivo de proporcionar acesso universal, equanime e abrangente aos
servicos e acles de salde. Essa abordagem inclui o acesso a medicamentos e vacinas,
obrigando o governo a estabelecer politicas publicas que garantam o acesso as tecnologias de
salde e alinhem-se aos principios éticos e doutrinarios do SUS.

Um dos maiores programas de vacinagdo do mundo, o Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI) do Brasil, criado antes mesmo do estabelecimento do SUS, tem suas
origens e desenvolvimento ligados a histdria das politicas de salde no pais e desempenhou
um papel crucial na prevencdo de doencgas no Brasil e se tornou uma referéncia global na
politica de imunizacdo. Segundo Tempor&o (2003, p. 603), o PNI foi “criado em 1973 como
uma resposta a epidemia de meningite que assolou o Brasil entre 1971 e 1974, e que
provocou uma forte mobilizag&o social em torno da vacinagio”. Desde entdo, o PNI vem se
aprimorando e ampliando sua cobertura, incorporando novas vacinas e estratégias de
imunizacéo, além de coordenar campanhas nacionais de vacinacao contra diversas doencas.

O PNI estabelece a organizacao e implementacdo do calendario vacinal no Brasil, que
atualmente abrange todas as faixas etarias: criangas, adolescentes, adultos, gestantes e idosos.

O calendario de vacinagdo é regularmente atualizado com base em varias consideraces,
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incluindo mudangas nas doengas infecciosas, desenvolvimento de novas vacinas, avangos
cientificos e epidemioldgicos, bem como recomendacdes internacionais de organizacdes de
salde, como a OMS e os Centros de Controle e Prevencdo de Doengas (CDC).

A disponibilizacdo das vacinas a populacéo atendida no SUS da-se por meio do PNI e
depende de processos regulatérios que envolvem mudltiplas instancias institucionais. A
primeira delas é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que responde pelas
politicas e acdes de controle sanitario das tecnologias sanitarias no Brasil. A segunda, é a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), estabelecida pela Lei
n° 12.401/2011 e que tem como missdo 0 assessoramento ao Ministério da Saude (MS) nas
recomendacdes sobre a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos (e
vacinas), produtos e procedimentos, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolo
clinico ou diretriz terapéutica (Brasil, 2011b).

Por intermédio da Conitec, foi organizado um fluxo proprio para submissdo de
propostas de demandas por incorporacdo de tecnologias de salde, na qual as analises s&o
realizadas com base no escopo de atividades de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS).
Os critérios utilizados para inclusdo de uma tecnologia no SUS devem avaliar a eficécia,
efetividade, seguranca, riscos, custos, relacfes de custo-efetividade, custo-beneficio, custo-
utilidade, equidade, ética, implicacfes econdmicas e ambientais das tecnologias, entre outras
variaveis envolvidas na tomada de deciséo (Brasil, 2022¢, p. 10).

Nesse sentido, o processo avaliativo deve contemplar “aspectos clinicos, sociais,
econbmicos, organizacionais e éticos, relacionados ao seu desenvolvimento, ao uso e difusao
das tecnologias” (Brasil, 2016, p. 9). No entanto, tal capacidade de analise ainda representa
desafio para esse tipo de regulacdo, especialmente quando dirigida a incorporacéo.

Por outro lado, a questdo relacionada a aprovacdo regulatoria e a inclusdo de vacinas
para combater a pandemia causada pelo virus SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory
Syndrome Coronavirus 2), responsavel pela doenca do coronavirus identificada em 2019, a
Covid-19, trouxe inumeros desafios para as autoridades regulatdrias, incluindo a Anvisa e a
Conitec. O papel de ambas, em um momento de tensdo, foi fundamental para garantir a
celeridade na obtencdo de uma vacina segura e eficaz na protecdo contra a Covid-19, ao que
exigiu o desenvolvimento de critérios rigorosos de aprovacao para uso em humanos.

Dessa forma, considerando a reconhecida importancia sanitaria das vacinas que tem
sido incorporada no PNI no Brasil e, especialmente, pelas agdes regulatorias tanto da Anvisa
quanto da Conitec, 0 objeto dessa pesquisa é sobre as demandas de incorporacdo de vacinas
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submetidas a Conitec desde 2012. Além disso, se pretende responder algumas perguntas, que
traduzem algumas questdes de pesquisa e indagacdes da propria autora, desde que esse
trabalho comegou a ser pensado:
= Quais foram as vacinas incorporadas no SUS desde o advento da Conitec?
= Como foi o processo de incorporacao frente aos parametros da ATS apresentadas nos
relatdrios de recomendacgdo no que diz respeito as:
o Evidéncias cientificas sobre a eficacia, a efetividade e a seguranca;
o Avaliagbes econdmicas, envolvendo estudos de impacto orcamentario da
incorporagéo das vacinas no SUS.
= Como foi a recomendacdo de incorporacdo das vacinas contra a Covid-19 pela

Conitec, incluindo elementos da regulacédo sanitaria na Anvisa?

Esta dissertacdo encontra-se estruturada em sete capitulos, além desta introducéo. O
capitulo 1 aborda a justificativa para realizacdo deste trabalho, reforcando a importancia do
tema e motivacOes para sua realizacdo. Uma sintese de vérias questdes referentes as vacinas,
ao PNI, a regulacdo sanitaria e um panorama da ATS é objeto do capitulo 2, como referencial
tedrico. O capitulo disposto em sequéncia € dedicado aos objetivos do estudo. O quarto
capitulo refere-se ao percurso metodolégico que foi utilizado no estudo, que esta centrado em
base documental, especialmente dos relatérios técnicos de recomendacdo da Conitec. O
capitulo 5, de resultados, encontra-se organizado em trés secfes, o primeiro descreve perfil
das vacinas incorporadas, 0 segundo retrata caracteristicas gerais empregadas nas
recomendacdes da Conitec e o terceiro se dedica ao processo de incorporacdo de vacinas
cotejando com regulacgdo sanitaria. O capitulo 6 se dedica a discusséo dos principais achados
do estudo. A seguir, finaliza-se o trabalho com a exposicdo das consideraces finais
retomando pontos centrais quanto ao universo das vacinas que foram avaliadas, com destaque

aquelas incorporadas no PNI ao combate a Covid-19.
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2. JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

As vacinas sdo tecnologias em saude que representam uma grande conquista para a
humanidade, tanto como forma de prevencdo as doencas transmissiveis quanto de
enfrentamento em meio as emergéncias sanitarias ocorridas no decorrer da histéria. Com o
advento da pandemia de Covid-19, que gerou movimentacdo mundial para o fornecimento de
uma vacina que combatesse o virus SARS-CoV-2, suscitou, também, curiosidade e pesquisas
da populacdo para adquirir conhecimento sobre as vacinas, desde 0 processo de pesquisa até a
sua disponibilizagdo no SUS.

Desde 2012 no Brasil, as vacinas que sdo ofertadas pelo SUS séo previamente
avaliadas pela Conitec e disponibilizadas a populacdo pelo PNI, reconhecido pela sociedade
como uma das politicas puablicas de salde e que contribuiu positivamente para o
fortalecimento do SUS por meio de suas agGes de salde coletiva, possuindo elevada
relevancia social, apesar de mais recentemente ocorrer movimentos contrérios a vacinacao,
infelizmente.

E reconhecido que incorporar uma tecnologia de saide no SUS, como as vacinas,
principalmente em meio a uma emergéncia sanitaria, requer diversos cuidados,
principalmente no que tange a seguranca da tecnologia, em meio a um cenario de profundo
tensionamento. Também é importante frisar que o desenvolvimento de vacinas seguras e
eficazes para SARS-CoV-2 ocorreu de forma muito rapida na historia da ciéncia, pois em
menos de um ano do advento da pandemia, iniciou-se 0 processo de vacinacdo contra Covid-
19 em diversos paises do mundo.

Deste modo, compreender como tem sido delineado o processo de recomendagao por
parte da Conitec para a incorporacdo ou ndo de vacinas, bem como observar a situacdo
regulatéria das vacinas contra a Covid-19 que foram disponibilizadas no SUS sdo elementos
que fortalecem a necessidade de se estabelecer estudos nessa tematica, ainda mais pelo fato
das inclusdes de vacinas no SUS foram originadas a uma resposta a populacdo, em meio ao
caos vivenciado durante a pandemia.

A incorporacéo de novas tecnologias, como as vacinas, se constitui como um tema de
relevante preocupacdo dos sistemas de salde na atualidade. A decisdo de incorporar novas
tecnologias de saude deve considerar diversos fatores, incluindo a carga da doenga, seguranca
e eficcia/efetividade da intervencdo, os custos financeiros associados ao inicio e a

manutencdo da intervencdo no sistema de salde, a relagdo custo-efetividade da nova



22

intervencdo em comparacdo as alternativas disponiveis, a infraestrutura necessaria para sua
oferta bem-sucedida, bem como a vontade politica e capacidade de financiamento do setor
publico.

Além disso, apesar de existir estudos acerca das vacinas, ha lacunas de conhecimento
sobre a temadtica de vacinas incorporadas no SUS, principalmente no que tange as
recomendacdes da Conitec para as tecnologias ofertadas pelo PNI. Sendo assim, os achados
deste estudo poderdo trazer uma melhor compreensdo sobre o processo avaliativo das vacinas
com recomendacdo favoravel ou ndo para sua incorporacdo no SUS. Também podera
contribuir no aprofundamento das recomendagfes acerca das vacinas contra a Covid-19
demandadas a Conitec, buscando estabelecer andlises ligadas a questdo de sua regulacéo

sanitaria frente a Anvisa.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1. BREVE HISTORIA DAS VACINAS E CONCEITOS GERAIS

De acordo com a definicéo estabelecida pela Lei n° 5.991/1973 e ratificada por outras
normas emitidas pela Anvisa, como a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 17, de 21
de setembro de 2010, medicamento é definido como “um produto farmacéutico tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico”. Pode ser apresentado sob diversas formas farmacéuticas e contém substancias
ativas com propriedades terapéuticas destinadas a atuar no organismo humano ou animal
(Brasil, 1973, 2010).

Por outro lado, conforme a RDC n° 55 de 16 de dezembro de 2010 da Anvisa, vacina é
uma categoria especifica de medicamento imunobiolégico, que contém uma ou mais
substancias antigénicas capazes de estimular resposta imunoldgica especifica no corpo
humano, visando a protec¢do, reducdo da gravidade ou ao combate de doencas causadas por
agentes patogénicos, como virus ou bactérias, que estdo representados pelos antigenos
presentes na vacina (Brasil, 2010).

As vacinas representam um dos marcos mais significativos da medicina e da saude
publica, tendo sido desenvolvidas com o propdsito de prevenir doencas infecciosas,
fortalecendo o sistema imunolégico humano para combater agentes patogénicos, como
bactérias e virus, quando ocorre a exposicdo a esses microrganismos. Sua contribuicdo € de
suma importancia tanto no ambito da prevencao de doencas transmissiveis quanto no contexto
de enfrentamento de emergéncias sanitarias que ocorreram ao longo da histdria (Brasil, 2010).

A historia das vacinas possui origens antigas, com evidéncias datando da China, onde
a pratica conhecida como variolagdo ou inoculagdo foi documentada pela primeira vez em
1549, embora sua aplicacdo seja anterior a 1500. Essa técnica envolvia a introdugdo de crostas
secas em po, obtidas de individuos com variola leve, nas narinas de pessoas saudaveis,
visando a proporcionar imunidade. No entanto, essa abordagem estava associada a um risco
consideravel de mortalidade. Somente em 1796, o médico britanico Edward Jenner prop6s
uma abordagem inovadora quando conjecturou que a inoculacdo direta de um individuo com
variola bovina (cowpox) seria menos perigosa e letal do que a variola humana (smallpox),

resultando em imunidade contra esta Gltima (Homma et al., 2020, p. 24-25; Silva, 2015).
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Tal hipétese foi fundamentada por meio de observagdes de ordenhadores de vacas que
adquiriram imunidade a variola humana apds contrairem cowpox. Jenner coletou material
bioldgico de pustulas de uma ordenhadeira de vaca infectada com cowpox e o inoculou em um
menino saudavel de 8 anos, que desenvolveu uma infeccdo benigna. Meses depois, Jenner
repetiu o experimento, inoculando pus variolosus no mesmo menino, que ndo desenvolveu a
doenca. Esse feito marcou o inicio da pratica de imunizacgdo "braco a braco," que consistia em
transferir pus de feridas do gado infectado por cowpox para seres humanos. Esse processo
desencadeou uma cadeia de imunizacdo. Os resultados dessas investigacGes pioneiras de
Jenner foram publicados em 1798, sob o titulo "An Inquiry into the Causes and Effects of
Variolae Vaccinae" com a referéncia as inocula¢ées como "vacina" em alusao a insercdo de
material de origem bovina. Tal método ficou conhecido como vacina jenneriana ou
"humanizada" (Homma et al., 2020, p. 24-25; Silva, 2015).

A introducéo da vacina antivariolica no Brasil no inicio do século XIX representou um
marco historico na saude pablica e na medicina do pais. Inicialmente introduzida em 1804
pelo Marqués de Barbacena, essa inovacdo teve como base a técnica de "variolizacdo" e o
conceito de imunizacdo por meio do contato com o cowpox, observado em bovinos e
(Fernandes, 2010).

O método inicial de disseminacdo era conhecido como "de brago a braco"”, onde o
material da variola bovina era retirado diretamente de uma pessoa imunizada e usado para
imunizar outra. Esse método tinha limitacdes e riscos inerentes, mas representou um avango
significativo na protecdo contra a variola. No entanto, cerca de duas décadas depois, a
descoberta do cowpox original levou a "vacina animal", que se tornou uma fonte mais estavel
e eficaz de imunizacdo, contribuindo significativamente para o controle e erradicagdo da
variola no Brasil e em todo 0 mundo no século seguinte. Essa historia ilustra ndo apenas a
importancia das vacinas, mas também os desafios enfrentados na introdugdo de praticas
inovadoras em contextos sociais e cientificos diversos (Fernandes, 2010, 1999)

Outros cientistas também contribuiram de forma significativa para as descobertas
relacionadas as vacinas que tiveram um impacto substancial na sadde global. O termo
"vacina" assumiu a conotagdo de "vacinacdo" em 1884, quando Louis Pasteur adotou a
terminologia em homenagem as contribuigdes de Jenner. Nessa época, a raiva era uma doenca
fatal, e Pasteur desenvolveu uma vacina para combaté-la. Em 1885, apds extensos
experimentos com cerebro seco e medula espinhal de coelhos, Pasteur utilizou a técnica de

variolagdo para criar uma vacina menos virulenta para a raiva, a qual foi testada com sucesso
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em um paciente mordido por um animal raivoso. No Brasil, essa vacina chegou em 1886,
quando o governo imperial enviou um cientista para adquirir conhecimento sobre o método.
Ao longo do século XX, conceitos como "extin¢do”, “eliminacdo” e “erradicacao” foram
formulados para controlar doencas transmissiveis (Fernandes; Chagas; Souza, 2011; The
College of Physicians of Philadelphia, 2022a).

No ano de 1904, completando um século apds a descoberta de Jenner, o Brasil
vivenciou a "Reforma Oswaldo Cruz", que estabeleceu o Servico de Profilaxia da Febre
Amarela e a Inspetoria de Isolamento e Desinfeccdo no Rio de Janeiro, com a missdo de
combater a malaria e a peste (Brasil, 2018).

Entretanto, essas medidas encontraram resisténcia por parte da populacdo, em virtude
da obrigatoriedade da vacinacdo contra a variola — requisito para matriculas escolares,
obtencdo de empregos, autorizacdo de viagens e emissao de certiddes de casamento — além
da imposicdo de multas para aqueles que se recusassem a aderir a vacinacdo. Além do mais,
Oswaldo Cruz implementou medidas rigorosas para controlar a febre amarela, o que resultou
na "Revolta da Vacina", um tumulto que perdurou por cinco dias e culminou em confrontos,
prisdes e, por fim, na revogacao da obrigatoriedade da vacinacdo (Dandara, 2022).

Desde as realizagcBes pioneiras de Jenner até os dias atuais, as vacinas mantém sua
relevancia inestimavel no controle de uma diversidade de doencas, como raiva, colera, tétano,
difteria, peste, tuberculose, tifo, poliomielite, sarampo, caxumba, rubéola, meningite, hepatite
A e B, bem como a gripe. Adicionalmente, vacinas também foram desenvolvidas contra
substancias toxicas, como veneno de cobra e alérgenos de polen. Estas conquistas constituem
um testemunho notavel do avanco da medicina e da ciéncia na preservacdo da saude publica
(BRASIL, 2010).

Conforme tem sido observado, a medida que o conhecimento cientifico avanca, 0s
procedimentos de desenvolvimento de vacinas tém experimentado numerosos progressos e
inovacOes. Sendo assim, na secdo seguinte sdo visitados as classificacGes e plataformas

tecnoldgicas das vacinas.

1.1.1. Plataformas tecnoldgicas das vacinas

As vacinas sdo tecnologias de salde usadas para prevenir doengas infecciosas e, em
alguns casos, para tratar doencas ja existentes. Elas funcionam estimulando o sistema

imunologico a reconhecer e combater patdgenos especificos, como virus e bactérias.
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As vacinas podem ser classificadas com base na fonte de antigenos utilizada, que

geralmente sdo virus ou bactérias (Brasil, 2020b; The College of Physicians of Philadelphia,

2022b). Essas categorias principais de vacinas sao:

a. Vacinas Virais: essas vacinas sao feitas usando virus vivos, virus inativados ou partes de

virus como fonte de antigeno. Elas podem ser subdivididas em:

Vacinas de virus vivo atenuado: contém uma versdo enfraquecida do virus que ndo
causa a doenca, mas estimula uma resposta imunolégica eficaz. Exemplos incluem a
vacina triplice viral (contra sarampo, caxumba e rubéola) e a vacina contra a febre
amarela.

Vacinas de virus inativado: sdo feitas a partir do virus inteiro que foi inativado,
tornando-o incapaz de se replicar ou causar doenca. Exemplos incluem a vacina

contra a gripe inativada e a vacina contra a poliomielite inativada.

b. Vacinas Bacterianas: sdo formuladas a partir de bactérias inteiras, partes de bactérias

(como proteinas ou polissacarideos) ou toxinas bacterianas como antigenos. Elas podem

ser divididas em:

Vacinas de bactérias inteiras: geralmente usam bactérias mortas ou inativadas.
Exemplos incluem a vacina DTP (contra a difteria, tétano e coqueluche) e a vacina
contra a peste.

Vacinas de subunidades bacterianas: utilizam proteinas especificas ou outras partes
das bactérias como antigenos. Exemplos incluem a vacina contra o Haemophilus
influenzae tipo b (Hib) e a vacina contra a coqueluche acelular.

Vacinas de toxdides bacterianos: usam toxinas produzidas por bactérias que foram
inativadas para torna-las seguras. Exemplos incluem a vacina contra o tétano e a

vacina contra a difteria.

Além das categorias principais mencionadas, também existem vacinas mais recentes:

Vacinas de vetor viral: utilizam um virus geneticamente modificado como vetor para

transportar genes do virus alvo. Isso desencadeia uma resposta imunologica.
Exemplos incluem a vacina contra o Ebola e as vacinas contra a Covid-19
desenvolvida pela Universidade de Oxford em parceria com a AstraZeneca (que
emprega um adenovirus como vetor viral) e a vacina da Johnson & Johnson
(Janssen).

Vacinas de acidos nucleicos (RNA ou DNA): de abordagem genética, ndo se

encaixam diretamente nessas categorias tradicionais e sdo baseadas em tecnologias
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mais avancadas. Esse tipo de vacina usa apenas uma se¢do de material genético,
fornecendo instrugdes para proteinas especificas, ao invés de microbio inteiro
enfraquecido ou morto ou partes de um. Isso permite um conjunto especifico de
instrucdes as células humanas, seja como DNA ou mRNA, para que elas produzam a
proteina especifica desejada para que o sistema imunoldgico reconheca e responda
(WHO, 2021b). Exemplos incluem as vacinas de mRNA, como as desenvolvidas pela
Pfizer/BioNTech e Moderna paraa COVID-19.

Como ja destacado, as vacinas desempenham um papel crucial na prevencdo de
doencas infecciosas em todo o mundo e tém sido especialmente importantes no combate a
epidemias e pandemias. A escolha da tecnologia de vacina depende do patdgeno-alvo, dos
objetivos de imunizacdo e das consideracdes de seguranca e eficacia. Cada tipo de vacina tem
suas proprias caracteristicas e requisitos de armazenamento e administracao.

A pesquisa e o desenvolvimento continuo de diferentes de vacinas desempenham um
papel fundamental na melhoria da salde publica com reflexos diretos sobre o processo
decisorio de incorporacdo dessas tecnologias, o que reflete na politica de satde, como no PNI.
A seguir, esse Programa € abordado, quando € visitado seu histérico, institucionalizagdo e
organizacao. Além do mais, € listado o rol de vacinas disponibilizado, quando se busca cotejar
com o contexto internacional dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS).

3.2. PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACAO

O processo de implementacdo do PNI vigente no pais pode ser considerado como uma
consequéncia e uma continuidade da exitosa campanha de combate a variola, que foi marcada
por altos e baixos, tendo como ponto mais conturbado quando, em 1904, por meio do médico
sanitarista Oswaldo Cruz, a vacinagdo da antivariolica tornou-se obrigatdria, sendo revogada
essa medida apds a revolta da vacina instaurada na antiga capital federal, o Rio de Janeiro
(Brasil, 2013, p. 177).

Desde a institucionalizagdo do PNI, esse tem passado por diversos 6rgdos vinculados
ao MS, tais como a Fundagdo Nacional de Saude (Funasa), Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS). Em 2023, o Programa encontra-se inserido na estrutura da Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente (SVSA), no Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis
(DPNI) (Brasil, 2013, 2023e).
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Um dos primeiros passos para a organizagdo do PNI foi a criacdo da Central de
Medicamentos (CEME) que, em conjunto com a Divisdo Nacional de Epidemiologia e
Estatistica de Saude (DNEES), foram responsaveis por elaborar o PNI (Temporao;
Nascimento; Maia, 2005, p. 107). Nesse primordio, o Programa ficou sob a coordenacédo de
uma comissdo composta por representante do MS, da Organizacdo Panamericana de Salde
(OPAS) e da CEME, sob a lideranga da Fundacdo Servicos de Saude Publica (FSESP) e seus
objetivos foram voltados a promoc¢do do controle do sarampo, tuberculose, difteria, tétano,
coqueluche e pdlio e a manutencado da situacdo de erradicacdo da variola (Brasil, 2003b).

Esse programa foi criado em 18 de setembro de 1973, institucionalizado em 1975 e
regulamentado pela Lei n® 6.259 de 30 de outubro de 1976 e pelo Decreto n° 78.231 de 30 de
dezembro de 1976, representando um instrumento destinado a protecdo da populacdo
brasileira contra doencas que podem ser evitadas com o uso de imunobiol6gicos, incluindo as
vacinas (Brasil, 1976, 1975).

Em 1977 foi instituido, pela Portaria n® 452, o primeiro calendario bésico e o cartdo de
vacinas, com quatro vacinas obrigatdrias para criancas menores de um ano de idade [vacina
Bacilo Calmette Guerin (BCG), Vacina oral poliomielite (VOP), vacina DTP e vacina contra
sarampo]. Este calendéario perdurou até o ano de 1989 (Koehler; Santos, 2017, p. 52).

O PNI, em conformidade com a Constituicdo Federal do Brasil (CFB) promulgada em
05 de outubro de 1988, um marco nos direitos dos cidaddos brasileiros, e a Lei 8.080 de 19 de
setembro de 1990, também conhecida como Lei Organica da Saude, que regulamenta as ac6es
e servicos de salde, garante 0 acesso equitativo aos imunobioldgicos especiais para grupos
com imunodeficiéncias congénitas ou adquiridas, bem como seus contatos, usuarios com
histérico de eventos adversos pés-vacinacdo, e para a profilaxia pré e pds-exposicdo a
determinadas ameagcas a satde (Brasil, 1988, 1990; Domingues et al., 2020).

De 1990 a 2003, o PNI fez parte do Centro Nacional de Epidemiologia (CENEPI) e da
Funasa (Brasil, 2023d).

Em 1991 foi instituido o Comité Tecnico Assessor em Imunizacgdes (CTAI) na Funasa,
criado pela Portaria Ministerial n® 389, de 06 de maio do ano corrente (Silva, Aline et al.,
2006).

Em 1992 foram criados os Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais
(CRIES). Segundo Noébrega (2015), os CRIEs fazem parte do sistema de vigilancia de eventos
adversos pés-vacinacdo (EAPV) e sdo unidades publicas de vacinagdo para uma populacéo
especifica, tais como pessoas com imunodeficiéncia congénita, infectados pelo Virus da



29

Imunodeficiéncia Humana (HIV), portadores de doencas neuroldgicas, cardiopatas,
diabéticos, pneumopatas, doencas hematoldgicas dentre outros, que ndo estdo disponiveis na
rotina do PNI. Além de apoiar a investigacdo de casos suspeitos de EAPV (Brasil, 2023c;
Silva, Aline et al., 2006).

A partir de 2003, o PNI foi incorporado ao Departamento de Vigilancia
Epidemioldgica da SVS (DEVEP/SVS), que faz parte da Coordenagdo Geral do PNI (CGPNI)

Por meio da publicacdo da Portaria n® 11, de 3 de setembro de 2003 foi instituido o
CTAI no PNI, com carater consultivo sobre aspectos técnicos e cientificos necessarios a
proposicdo da Politica Nacional de ImunizacGes. Esta portaria foi revogada em 2021 pela
Portaria GM/MS N° 1.841, de 5 de agosto (Brasil, 2021c, 2003a), ao qual descreve as

competéncias da CTAI:

I - Analisar a situacéo epidemioldgica das doencas imunopreveniveis;

Il - Propor agdes para implementacéo do Programa Nacional de ImunizagGes;

I11 - Propor a atualizacfo do Calendario Nacional de Vacinagéo;

IV - Analisar a situacdo da cobertura vacinal em d&mbito nacional;

V - Realizar anélise técnica e cientifica para propor a definicdo do publico-alvo e
estimativa de doses necessarias para a imunizagao;

VI - Propor agdes de disseminacdo das informacdes e do conhecimento que possam
esclarecer a populagéo acerca da imunizacéo;

VII - Propor a¢Bes para a operacionalizacdo da vacinacéo;

VIII - Auxiliar técnica e cientificamente as decisGes no tocante a seguranca do
cumprimento do esquema vacinal;

IX - Propor diretrizes nas areas de pesquisa, producgdo, aquisicdo, distribuicdo e
utilizacdo de imunobioldgicos, fundamentado em avaliagOes sisteméticas e em dados
técnicos cientificos;

IX - Elaborar manifestacdo técnica e cientifica sobre temas relacionados ao
Programa Nacional de Imunizagdes; e

XI - Elaborar seu regimento interno.

Com base nas discussdes realizadas pelo CTAI, a SVS apresenta a Conitec proposta
(de incorporacdo, exclusdo ou alteracdo) referente ao esquema vacinal, a partir de critérios
epidemiologicos, de eficacia e seguranga da vacina, de critérios socioecondmicos e de

sustentabilidade do PNI, (Domingues et al., 2015, p. 3261).

Com a Portaria Ministerial n°® 1.498/2013, o calendéario vacinal € estabelecido com
as atualizacdes, caso ocorram, por meio de informes/Notas Técnicas anuais, que
publicam a ampliacdo da populacdo a ser atendida por algum produto, ou entdo a
disponibilizacdo de novos produtos de forma complementar ao calendario vacinal, a
depender das necessidades do pais, como a vacina da raiva ou de COVID-19. Nestes
casos, emergéncias ou excepcionalidade determinam as vacinas disponibilizadas ou
a alteracio da populagdo alvo” (Peres et al., 2021, p. 5512).

Além disso, o PNI coordena e define normas e procedimentos técnicos e cientificos
articulados as secretarias de estado e estas com as secretarias municipais, mediante acoes

estratégicas sistemaéticas de vacinacdo da populacdo, com base na vigilancia epidemioldgica
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de doencas imunopreveniveis e inovagdes tecnoldgicas na area. Tendo o papel de adquirir,
conservar e distribuir os imunobiol6gicos que integram os calendarios de vacinacao do PNI de
todas as salas de vacina no pais e dos CRIEs. Essas a¢fes de vacinacdo visam contribuir na
erradicacdo do ciclo urbano de diversas doencas, como a febre amarela e a variola
(Domingues et al., 2020, p. 2).

O calendério de vacinacdo do ano corrente preconiza a imunizagdo para toda a familia,
oferecendo a vacinas para criancas, adolescentes, adultos, idosos, povos indigenas e
populacdes com necessidades especiais, como por exemplo, gestantes, diabéticos e portadores
de doencas cronicas (Ministério da Saude, 2023b).

O PNI é considerado uma referéncia em imunizagdo, onde, em parceria com a OPAS,
coopera atuando e dando cursos a diversos paises (Brasil, 2003b). Também é considerado
uma das politicas publicas bem-sucedidas no campo da prevencdo em salde no pais,
marcando a historia da politica de imunizacéo no Brasil. Um dos atributos do PNI estd em sua
efetiva contribuicdo para reduzir as desigualdades regionais e sociais, onde toda crianga
brasileira, seja rica ou pobre, tem acesso a vacina (Brasil, 2003b).

Segundo Gadelha (2020), o desenvolvimento de vacinas e o estabelecimento de
estratégias globais de imunizacao contra doencas altamente infecciosas foram decisivas para a
alteracdo radical no padrao das doencas que afetam a humanidade e que, no entanto, o0 acesso
a essa tecnologia depende de aspectos econémicos.

3.2.1. Asvacinas no Plano Nacional de Imunizacéo e na agenda 2030

O rol de vacinas ofertadas no SUS pelo PNI, conforme lista do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), presente na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) 2022 (Brasil, 2022¢) pode ser conferido no Quadro 1 na
sequéncia.

Algumas dessas vacinas sdo apresentadas na Rename em forma de associa¢des entre

duas ou mais vacinas da lista de medicamentos essenciais ONU.
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Lista de vacinas do PNI na RENAME 2022 Cédigo
ATC

Vacina adsorvida difteria e tétano adulto JO7TAM51
Vacina adsorvida difteria e tétano infantil JO7AMS51
Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis JO7AJ51
Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) adulto JO7AJ51
Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) infantil JO7AJ51
Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenzae JO7CAll
B (conjugada)

Vacina adsorvida hepatite A (inativada) adulto JO7BCO02
Vacina adsorvida hepatite A (inativada) infantil JO7BC02
Vacina BCG - bacilo de Calmette-Guérin JO7ANO1
Vacina célera (inativada) JO7AEO01
Vacina febre amarela (atenuada) JO7BLO1
Vacina febre tifoide (polissacaridica) JO7AP03
Vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) JO7TAGO01
Vacina hepatite B (recombinante) JO7BCO1
Vacina influenza trivalente (fragmentada, inativada) JO7BB02
Vacina meningocécica ACWY (conjugada) JO7AHO08
Vacina meningocécica C (conjugada) JO7AHO07
Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) JO7BMO1
Vacina pneumococica 10-valente (conjugada) JO7AL02
Vacina pneumocdcica 13-valente (conjugada) JO7AL02
Vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica) JO7ALO1
Vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada) JO7BF02
Vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) JO7BF03
Vacina raiva (inativada) JO7BGO1
Vacina rotavirus humano G1P [8] (atenuada) JO7BHO1
Vacina sarampo, caxumba, rubéola JO7BD52
Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada) JO7BD54
Vacina varicela (atenuada) JO7BKO01

Fonte: Elaboragao propria a partir de Rename (Brasil, 2022¢) e BRASIL(2019).

Segundo dados do MS de 2023, 20 vacinas sdo oferecidas as criangas, adolescentes,

adultos, idosos e gestantes conforme o Calendario Nacional de Vacinacdo. Destas, 18 sdo

vacinas soO para criancas e adolescentes (Brasil. Ministério da Saude, 2023).

Ressalta-se que a atualizacdo da lista da Rename em 2022 ndo contemplou a incluséo

das vacinas contra a Covid-19, que foi disponibilizada no SUS em 2021. No entanto, a vacina

da Covid-19 consta para utilizacdo em campanha nacional de vacinacao, conforme descrito no

Quadro 2, quando se distingue o elenco de vacinais acessiveis em unidades basicas de saude e

outras via centro de referéncia.
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Quadro 2 - Vacinas no PNI: sala de vacinas e CRIEs

PNI — Sala de vacinas! CRIEs
= BCG Hepatite B
= Hepatite B Pneumocdcica 10-valente (conjugada)

=  Pentavalente (difteria, tétano, coqueluche, hepatite
B e Haemophilus influenzae tipo b)

Poliomielite 1, 2 e 3 inativada (VIP) injetavel Varicela

Poliomielite 1 e 3 atenuada (VVOP) oral difteria e tétano infantil (dupla infantil —
Rotavirus DT)

Pneumocdcica 10-valente Meningocoécica ACWY

Meningocécica C Pneumocdcica 23-valente

Febre amarela Influenza inativada

Triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola) Difteria, tétano e pertussis acelular (DTPa)

Meningocécica C conjugada
Hepatite A

Tetra viral (sarampo, caxumba e rubéola e varicela) para criangas

DTP (difteria, tétano e pertussis) = Haemophilus influenzae tipo b (conjugada)
Hepatite A —Hib

Varicela (VZ) = Pneumocdcica 13-valente

Difteria e tétano adulto (dT) = Poliomielite VIP

Meningocécica ACWY (adolescente)

HPV (Human Papillomavirus ou Papilomavirus
humano) quadrivalente

Pneumocdcica 23-valente (Pneumo 23)
Influenza (Campanha Anual)

Covid-19 (Campanha)

dTpa - Difteria, tétano e pertussis acelular ou
Triplice Bacteriana Acelular (Gestante)

Fonte: Elaboracio propria a partir de Rename (Brasil, 2022¢) e BRASIL (2022a).

Outra tematica relevante no contexto mundial se refere a Agenda 2030, que se refere a
um plano de acdo global adotado pela ONU em setembro de 2015, com o objetivo de
promover o desenvolvimento sustentdvel em todo o mundo até o ano de 2030. Ela é composta
por 17 ODS e 169 metas de acéo global, que abrangem uma ampla gama de questdes sociais,
econbmicas e ambientais. Esses objetivos sdo um apelo global a acdo para acabar com a
pobreza, proteger o meio ambiente e 0 c2018 e garantir que as pessoas, em todos os lugares,
possam desfrutar de paz e de prosperidade (Nac¢des Unidas, 2019).

O ODS 3 concentra-se na saude e bem-estar e uma de suas metas tem como objetivo
garantir o acesso universal a servicos de saude de qualidade, incluindo medicamentos e
vacinas essenciais que precisam ser seguros, eficazes e acessiveis para todas as pessoas,

independentemente de sua localizagdo geografica ou condic¢éo socioecondmica (Quadro 3).

! Se refere ao elenco de vacinas disponibilizados rotineiramente na rede publica, ou seja, nas Unidades Basicas
de Saude (UBS).
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Quadro 3 - Metas globais dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentivel adequadas para o

Brasil
Meta 3.8

Meta 3.b

“Assegurar, por meio do Sistema Unico de Saude
(SUS), a cobertura universal de salde, o acesso a
servicos essenciais de salde de qualidade em todos
0s niveis de atencdo e 0 acesso a medicamentos e

“Apoiar a pesquisa e o desenvolvimento de
tecnologias e inovacfes em salde para as doencas
transmissiveis e ndo transmissiveis, proporcionar o
acesso a essas tecnologias e inovacdes incorporadas

vacinas essenciais sequros, eficazes e de qualidade

ao SUS, incluindo medicamentos e vacinas, a toda a

gue estejam _incorporados ao rol de produtos
oferecidos pelo SUS” (Grifo meu).
Fonte: Adaptado de IBGE (2023).

populacao” (Grifo meu).

O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) estruturou um painel de
monitoramento dos ODS, denominado como Plataforma Digital dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel, sendo possivel verificar um conjunto de indicadores para o
acompanhamento desses objetivos e sobre o status dos respectivos indicadores (IBGE, 2018).
No entanto, o indicador 3.b.1, que avaliara a taxa de cobertura vacinal da populagdo em
relacdo as vacinas incluidas no PNI, ainda permanece com o status “em analise/constru¢io”,

apos consulta realizada em 31/08/2023 (IBGE, 2023, 2022).

3.2.2. Campanhas de Vacinagéo

A campanha de vacinacdo é uma estratégia utilizada quando ha necessidade de
controlar mais rapidamente certa doenca. Alguns autores a tratam também como um
mecanismo de inovacdo socialmente relevante, proporcionando maior capacidade na
erradicacdo de determinada doenca (Gadelha, Carlos; Azevedo, 2003; Morel, 2006).

A histéria das campanhas de vacinacdo no Brasil revela a evolucdo das politicas de
imunizacdo ao longo dos anos. Em 1811, a Junta Vacinica da Corte foi estabelecida pela corte
portuguesa, marcando um dos primeiros esforcos de vacinacdo no pais. Em 1920, o
Departamento Nacional de Saude Pudblica (DNSP) foi criado, ampliando o controle de
doengas transmissiveis nos estados, embora a responsabilidade pela vacinacdo ndo fosse
explicitamente designada, exceto na capital federal (Fernandes; Chagas; Souza, 2011).

O modelo moderno de campanhas de vacinacgdo, caracterizado pela imunizagdo em
massa em datas especificas fora do calendario regular de vacinacéo, comegou em 1961 com a
campanha contra a poliomielite, usando a vacina oral trivalente Sabin, em cidades-piloto em

S&o Paulo e Rio de Janeiro. Em 1962, o Brasil langcou a Campanha Nacional de Controle da
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Variola (CNCV) para lidar com a variola, uma infec¢do que ainda era prevalente no pais. No
entanto, quatro anos depois, em 1966, a CNCV foi substituida pela Campanha de Erradicacéo
da Variola (CEV) devido a pressdo global. A primeira Campanha Nacional Contra a Variola
foi estabelecida no ano seguinte. A CEV, sob a lideranca da OMS, assumiu o lugar da CNCV
apos acordos globais. Este esforco resultou na erradicacdo da variola no Brasil em 1973 e
globalmente em 1980 (Fernandes; Chagas; Souza, 2011; Hochman, 2011).

A colaboragcdo com a OPAS/OMS resultou na transferéncia de tecnologia e
equipamentos, modernizando a producdo de vacinas no Brasil e estabelecendo as bases para o
PNI. Em 1985, o Programa de Autossuficiéncia Nacional em Imunobiolégicos foi langado
para eliminar a dependéncia de importacdes de soros e vacinas, fortalecendo a producéo
nacional (Fernandes; Chagas; Souza, 2011; Hochman, 2011; Peres et al., 2021, p. 5510).

Desde a criacdo do Programa Expandido de Imunizacdo (PAI) em 1997, os paises da
Regido das Américas ampliaram seus esquemas de vacinacgdo, passando de uma média de seis
para mais de 16 vacinas (OPAS/OMS, 2021). Embora as campanhas de vacinagcdo tenham
desempenhado um papel crucial na prevencdo de doencas, € importante abordar o movimento
hesitacdo vacina e antivacina, muitas vezes baseado em desinformacdo e falta de
conhecimento cientifico, que pode minar os esfor¢os de imunizacao e criar crencgas infundadas
sobre vacinas.

A seguir, sdo explorados brevemente elementos conceituais sobre a Assisténcia
Farmacéutica (AF) e sua relacdo com as vacinas, considerada um insumo de satde central no
processo de cuidado. Além disso, é realizada uma breve descricdo e caracteristicas de
financiamento da AF no SUS com enfoque as vacinas, bem como do elenco de vacinas frente
a lista modelo de medicamentos essenciais da OMS e da Rename.

ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS E VACINAS: UMA SINTESE

A AF é um campo tedrico-pratico demarcado por dinamismo e possui maior clareza
quanto seu escopo de acOes a partir da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), sendo
marcada por interdependéncia entre temas (Osorio-de-Castro et al., 2020). Além disso, possui
carater sistémico, multidisciplinar, sendo definido pela PNM como “um grupo de atividades
relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as acdes de saude demandadas por
uma comunidade” (Brasil, 2007b, p. 34)

Em 1977, a OMS publicou sua primeira lista modelo de medicamentos essenciais, que
incluia 205 itens, dos quais 186 eram medicamentos. Ela recomendou que 0s governos

adotassem listas de medicamentos essenciais como parte fundamental das politicas de acesso
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a medicamentos seguros, eficazes e economicamente viaveis, destinados a tratar as doencas
mais prevalentes e disponiveis em quantidades adequadas (Wannmacher, 2006).

Visando um recorte histérico de sua evolucdo, sua constituicdo se relaciona com
alguns pontos marcantes, como as relacbes de medicamentos, que curiosamente teve a sua
primeira relacdo de medicamentos essenciais no Brasil estabelecida antes da lista da OMS,
isso ocorreu em 1964, conforme o Decreto n° 53.612 de 26 de fevereiro do mesmo ano,
abrangendo produtos biologicos e materiais destinados ao uso farmacéutico humano e
veterinario (Brasil, 1964). Em 1975, a Rename foi instituida com o objetivo de racionalizar a
politica de medicamentos e adotar os sete principios de promoc¢do de salde definidos pela
OMS: concepcéo holistica, intersetorialidade, empoderamento, participacdo social, equidade,
acOes multi-estratégicas e sustentabilidade (Cosendey et al., 2000; Sicoli; Nascimento, 2003).

Ainda sobre sua construcao historica no cenario brasileiro, outro aspecto marcante se
refere a CEME, criada em 1971, que a época visava promover a disponibilidade de
medicamentos para a populacdo de baixa renda, a regulamentacdo da producdo e a
distribuicdo estatal de medicamentos. Ressalta-se que a CEME teve papel marcante quanto da
institucionalizacdo do PNI em 1973 como ja citado anteriormente. Ao longo dos anos, essa
Instituicdo passou por inumeros problemas e dentncias de ilegalidades, vindo a ser extinta em
1997 (Brasil, 2002; Cosendey et al., 2000).

Importante salientar que, embora o decreto criador da CEME contivesse a expressao
“assisténcia farmacéutica”, ela nunca foi claramente definida sobre qual o seu escopo de
atividades que a compunha e que viria a ter maior explicitacdo por intermédio da PNM.

A promulgacgdo da CFB/88 representou um marco significativo conferindo o direito a
salde a todos os cidaddos e atribuindo ao Estado a responsabilidade de garantir esse direito
por meio de politicas sociais e econémicas (Brasil, 1988).

Com a instituicdo do SUS no inicio dos anos 1990, que estabelecia principios ético-
doutrinarios de universalidade, equidade e integralidade, além de outros pressupostos
organizacionais marcantes, como a descentralizagdo tiveram consequéncias diretas ao
processo evolutivo da AF no Brasil.

Nesse sentido, a publicacdo da PNM em 1998 marcou a conformacdo da AF ao
modelo descentralizado de gestdo publica em saide do SUS e as a¢des voltadas para producéo
e mercado, resultando em uma ampliagdo da assisténcia e do numero de beneficiarios

(BRASIL, 2002). As diretrizes e prioridades da PNM, como a Reorientacdo da Assisténcia
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Farmacéutica, mostraram-se impactantes para a conformacdo da AF brasileira (Bermudez et
al., 2018).

Na esteira de fatos marcantes, outro documento central € a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), publicada pelo Conselho Nacional de Saude (CNS). Essa
Politica reforga e evolui sobre os principios que definem a AF como uma politica publica
orientadora para a formulagéo de politicas setoriais e parte integrante do cuidado com a saude,
abrangendo ac¢fes voltadas para a promocgéo, protecdo e recuperacdo da salde, tanto a nivel
individual quanto coletivo, com o medicamento sendo considerado um insumo essencial, cujo
acesso deve ser garantido com uso racional (Brasil, 2004).

Os medicamentos oferecidos pelo SUS estdo elencados na Rename e sdo organizados
em componentes para fins de financiamento, a saber: Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF),
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Adicionalmente, a Rename
possui uma relacdo voltada a medicamentos de uso hospitalar e uma listagem de insumos.

As vacinas, integrantes do PNI, sdo incluidas na lista de medicamentos do CESAF,
como ja destacado. Esse Componente inclui medicamentos utilizados no tratamento de
doencas que representam problemas de saude publica e ameacam a vida da populacdo, com
planos de controle focados no tratamento dos portadores dessas doengas (Brasil, 2011a).
Como também retratado, a aquisicdo de medicamentos e vacinas do CESAF é centralizada,
realizada pelo MS, distribuida inicialmente as Secretarias Estaduais de Saude (SES), que por
sua vez repassam aos municipios, de acordo com a demanda, disponibilizando-os através de
salas de vacinagdo e campanhas de vacinagdo (Brasil, 2011a, 2022¢).

Na 222 lista modelo de medicamentos essenciais da OMS, publicada em 2021,
constam 575 medicamentos e, dentre eles, 24 tipos de vacinas (WHO, 2021a). O Quadro 4
apresenta o rol de vacinas da versdo 2022 da Rename (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE,
2022) e da 222 lista modelo da OMS, além dos critérios de recomendacdo da OMS para

inclusdo de vacinas em listas oficiais.
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RECOMENDACAO

Lista de vacinas da OMS
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Lista de vacinas na
RENAME

Algumas populacdes de alto risco

Determinadas regides

Programas de

Todos os programas

Total

imunizacgdo
certas caracteristicas

com

Antirrabica

Célera

Dengue

Febre tifoide

Hepatite A

Meningite meningocdécica
Encefalite japonesa

Encefalite  transmitida

carrapatos
Febre amarela

Caxumba

Gripe sazonal (influenza)
Varicela

Tuberculose

Coqueluche (pertussis)
Difteria

por

Haemophilus influenzae tipo b

Hepatite B
Papilomavirus Humano
Pneumocdcica
Poliomielite

Rotavirus

Rubéola

Sarampo

Tétano

Fonte: Elaboragéo propria a partir de OMS (2021a) e RENAME (2022¢).

X|X| X | X | X| X| X| X| X X|X| X| X X X|X

N
[y

Dentre as 24 vacinas listadas pela OMS, 21 constam da Rename 2022. Observou-se

que a incluséo da vacina contra a Covid-19 no SUS foi realizada em 2021 e ndo consta em

ambas as listas.

Para que uma vacina seja disponibilizada pelo SUS, € necessario que a tecnologia

tenha registro sanitario na Anvisa e seja avaliada pela Conitec, que emite um parecer de

recomendacéo favordvel ou ndo para sua incorporacdo pelo MS. Em situacGes de emergéncia

de saude publica, algumas vacinas podem ser disponibilizadas mesmo sem a avaliagdo da

Conitec, quando os beneficios superam os riscos, como € o caso da vacina contra a Covid-19

(CoronaVac), produzida pelo Instituto Butantan, que possui autorizacdo para uso emergencial

(Anvisa, 20219).
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Na proxima secdo sdo apresentados alguns elementos relacionados ao processo
regulatorio, destacando a complexidade e institucionaliza¢do do campo da vigilancia sanitéria
no Brasil que apresenta impacto direto nas politicas de acesso a medicamentos e vacinas, bem
como na garantia de produtos seguros, eficazes e de qualidade. Também € apresentado dentro
dessa secdo as etapas de desenvolvimento das vacinas e destacada a situacdo da pandemia de
Covid-19 e o desafio da regulacdo emergencial para prover vacinas eficazes no enfrentamento

dessa doenca.

3.3. ASPECTOS REGULATORIOS SOBRE VACINAS

A CFB/88 trouxe importantes mudancas no que diz respeito a salde, onde estabeleceu
a saude como um direito fundamental de cidadania e atribuiu ao Estado o papel de provedor
social, visando garantir as condi¢Ges para o desenvolvimento das acbes de saude (Brasil,
1988).

A definigdo de vigilancia sanitéria, no contexto da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, gue regulamenta o SUS no Brasil, é fundamental para a promocao e protecdo da salde
da populacdo. No artigo 6°, paragrafo 1° desta Lei, a vigilancia sanitaria € uma das atribuicdes
do SUS e tem como objetivo a protecdo da salde da populacdo por meio de acdes de
fiscalizacdo, controle e monitoramento de produtos, servicos e ambientes que possam
representar riscos a saude (Brasil, 1990).

Portanto, a CFB/88 estabeleceu a saude como um direito fundamental e a Lei n°
8.080/90 definiu a vigilancia sanitaria como parte das acdes do SUS para garantir a protecao
da satde da populagéo no Brasil.

O termo "regulacao”, conforme apontado por Costa (2009, p. 15), é caracterizado pela
sua polissemia, ou seja, possui multiplos significados, mas todos eles estdo relacionados as
fungdes desempenhadas pela vigilancia sanitaria. Essas fungdes podem ser resumidas como o
ato de estabelecer regras, submeter as regras estabelecidas, direcionar conforme a lei,
esclarecer e facilitar a execucdo da lei por meio de disposicdes, estabelecer ordem, ajustar,
conter, moderar e reprimir.

Dessa maneira, percebe-se que a criagdo do campo da vigilancia sanitaria como um
subsetor da Saude Publica esta intrinsecamente ligado as demandas geradas pelo aumento da
producdo de bens relacionados a saude, tornando o processo regulatério uma tarefa cada vez

mais complexa, como observado por Seta et al. (2017). Essa complexidade, conforme
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destacado por Costa (2003, p. 5), estd relacionada tanto a dimensdo quantitativa,
especialmente devido a diversidade e a quantidade de produtos e tecnologias médicas
envolvidas, quanto a dimensdo qualitativa, que se refere predominantemente a regulacdo do
poder econbémico inerente a esses setores.

No contexto brasileiro, a disponibilizacdo de vacinas para a populacdo é um processo
complexo e rigorosamente regulado, envolvendo diversas etapas que vdo desde a pesquisa
inicial até a sua aprovacao e distribuicdo em larga escala. Desempenhando um papel crucial
nesse processo esta a Anvisa, uma entidade criada pela Lei n° 9.782 de 1999, cuja principal
missdo € regular e assegurar a seguranca em todas as fases relacionadas as vacinas,
englobando pesquisa clinica, fabricacéo, registro e utilizacéo.

A Anvisa € encarregada de supervisionar e regular todas as atividades vinculadas a
medicamentos, incluindo vacinas, com o intuito de garantir que elas cumpram os padrdes
mais elevados de qualidade e seguranca estabelecidos. Essa regulacdo abrange desde a fase
inicial de pesquisa clinica até a minuciosa avaliacdo dos dados e informag6es necessarias para
0 registro e a posterior disponibilizacdo de uma vacina para a populagdo, como destacado por
Jesus et al. (2021).

Dessa forma, a Anvisa desempenha um papel vital no processo de disponibilizacdo de
vacinas no Brasil, atuando como um érgdo de controle e supervisdo que visa proteger a satde
publica ao garantir que as vacinas sejam seguras, eficazes e confiaveis para uso em larga
escala. Suas responsabilidades abrangem todo o ciclo de vida das vacinas, desde a pesquisa
inicial até a sua aplicacdo nos individuos, contribuindo para a promocao da salde e o combate
a doencas infecciosas no pais.

A classificacdo das vacinas como medicamentos e fundamental para garantir que elas
passem por um processo rigoroso de desenvolvimento, testes, monitoramento e
regulamentacdo antes de serem administradas a populagdo. A seguranca e a eficacia das
vacinas sdo preocupacdes fundamentais, e é responsabilidade das autoridades sanitarias, como
a Anvisa no Brasil, assegurar que essas vacinas atendam a padrdes elevados em termos de
qualidade e seguranga. Desvios na atividade protetiva da vacina, na qualidade ou na
seguranga, podem ter consequéncias graves, como a falta de protecdo adequada contra
doencas ou, em casos extremos, riscos a saude dos vacinados (Miranda; Henrique, 2005, p.
127-128).

A Anvisa também estabelece lacos de cooperacdo com agéncias reguladoras
estrangeiras, como a FDA (Food and Drug Administration), e a EMA (European Medicines
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Agency), por meio da Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA?). O objetivo principal
dessa colaboracdo é compartilhar analises e estudos relacionados a vacinas, com o proposito
de assegurar tanto a qualidade quanto a protecdo da satde publica (Anvisa, 2022d; ICMRA,
2020, 2017).

Essa cooperagdo internacional desempenha um papel essencial na garantia da
qualidade e seguranca das vacinas em nivel global. A troca de estudos e informacdes entre
agéncias reguladoras de diversos paises € um elemento-chave para garantir que as vacinas
cumpram os mais altos padrdes de qualidade e eficacia. Além disso, essa colaboracéo facilita
uma resposta mais agil e coordenada durante emergéncias em sadde publica, como epidemias
ou pandemias.

Essa parceria internacional assume uma importancia critica na promogdo da seguranca
e eficacia de medicamentos e vacinas em todo o mundo. Ao trabalharem conjuntamente, essas
agéncias podem compartilhar conhecimento, melhores praticas e estratégias para garantir que
os produtos farmacéuticos atendam aos mais elevados critérios de qualidade e seguranca,

beneficiando, assim, a saude publica global.

3.3.1. Etapas do desenvolvimento de uma vacina

A producdo e registro de vacinas representam um componente essencial na
preservacdo da salde publica e na prevencdo de doencas infecciosas. No Brasil, tal processo
encontra-se estritamente regulado pela Anvisa, seguindo parametros semelhantes aos
estabelecidos pela Agéncia do Departamento de Saude e Servigos Humanos dos Estados
Unidos, conhecida como CDC (Ballalai; Bravo, 2016, p. 11-13; Brasil, 2010).

O desenvolvimento de uma vacina é um procedimento complexo e dispendioso,
constituindo-se de vérias etapas que se estendem por diversos anos até a criacdo de uma
vacina viavel. Esse processo pode ser divido em fases distintas, a saber: a fase exploratdria, a

fase pré-clinica, a fase clinica (1, 2, 3), seguida pelo registro da vacina, sua disponibilizagdo

2 A ICMRA (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities) é um férum global de alto nivel
composto pelas principais agéncias reguladoras de medicamentos em todo 0 mundo. Seu proposito € estabelecer
diretrizes estratégicas comuns e abordar desafios regulatérios compartilhados. A Anvisa, em conjunto com
outras agéncias reguladoras de paises como Australia, Canada, Estados Unidos, Irlanda, Japao, Reino Unido e
Unido Europeia, € parte integrante do Comité Executivo da ICMRA. Disponivel em:
<https://www.icmra.info/drupal/sites/default/files/2021-06/icmra_fact_sheet 2021.pdf>. Acesso em: 21 jun.
2022,
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para a populacéo e a fase de farmacovigilancia (ou fase 4) (Brasil, 2020b, p. 7-10). A fase
exploratoria se inicia com a pesquisa laboratorial basica, cujo objetivo é identificar antigenos
naturais ou sintéticos capazes de prevenir ou tratar uma doenca especifica, e geralmente se
estende por um periodo de 2 a 4 anos.

Na sequéncia, a fase pré-clinica é caracterizada pela realizacdo de estudos
experimentais em sistemas de cultura de tecidos ou culturas de células (in vitro) e por testes
em animais (in vivo). Seu propdsito é avaliar a seguranca da vacina candidata e sua
capacidade de induzir uma resposta imune. A obtencdo da aprovacdo de comités de ética e de
Orgdos reguladores é essencial antes de prosseguir para 0s ensaios clinicos em seres humanos.

No contexto das vacinas destinadas ao uso em seres humanos, a fase pré-clinica é
seguida pela necessaria aprovacdo de comités de ética, juntamente com a aprovacao sanitaria
da vacina junto aos 6rgédos reguladores. O produtor deve submeter o protocolo dos estudos
clinicos para analise, com foco na seguranca, conformidade da pesquisa clinica e
consideracdes éticas. No Brasil, os Comités de Etica em Pesquisa (CEP), a Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e a Anvisa sdo encarregados de avaliar a seguranca
e a conformidade da pesquisa clinica conduzida no pais.

Além disso, em conformidade com a RDC n° 36, de 27 de junho de 2012, é imperativo
que todas as pesquisas clinicas, tanto em andamento quanto concluidas no Brasil, apresentem
comprovantes de registro ou submissdo na base de dados do Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC) (Brasil, 2012b).

Posteriormente, apds a conclusdo desses tramites legais, a pesquisa avanca para a fase
clinica, que é subdividida em quatro etapas (Brasil, 2020b, p. 7-10):

» Fase 1: Essa fase é caracterizada pela avaliacdo da seguranca da vacina e sua
capacidade de induzir uma resposta imune. Geralmente, envolve dezenas de
participantes saudaveis, com um contingente de voluntarios situado entre 20 e 80
individuos.

» Fase 2: Nessa etapa, centenas de participantes sdo envolvidos para avaliar 0 esquema
de vacinacdo, a dosagem, a seguranca e a eficacia, contando com a participacao de 25
a 100 voluntarios.

= Fase 3: A fase 3 se dedica a avaliagcdo da eficacia e seguranca da vacina em uma
populacdo mais ampla e diversificada, incluindo grupos como criangas e idosos. Ao
término desta fase, ocorre a solicitacdo do registro de preco e da aprovacao
regulatoria, que avalia a seguranca, eficacia e qualidade do produto. Uma vez
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concluida a fase 3, a vacina precisa passar pela avaliacdo da regulacdo sanitaria para
obter a aprovagéo de uso e licenciamento.

» Fase 4: Por fim, a fase 4 consiste em estudos pos-comercializacdo, destinados a
fornecer informacdes adicionais sobre o funcionamento e a seguranca da vacina em
muitos pacientes. A farmacovigilancia e o0 monitoramento continuo séo
implementados apos a licenca e a comercializagdo, garantindo a seguranga e eficacia

continuas do produto.

Em suma, o desenvolvimento de vacinas € um processo meticuloso e essencial, que
exige uma combinacdo de pesquisa cientifica avancada, regulamentacdo estrita e
consideracOes éticas. Essas fases rigorosas desempenham um papel vital na garantia da
seguranca e eficacia das vacinas, antes de sua disponibilizacdo a populacdo, destacando a
importancia da colaboracéo entre instituicGes de pesquisa, reguladores e comités de ética na
protecdo da salde publica e no combate as doengas infecciosas.

3.3.2. A pandemia e as vacinas contra a COVID-19

O SARS-CoV-2%, conhecido como novo coronavirus, faz parte da familia
Coronaviridae e é o agente causador da Covid-19* (Lana et al., 2020).

O primeiro caso surgiu em Wuhan, na Republica Popular da China. Em 31 de
dezembro de 2019, a OMS foi alertada sobre varios casos de pneumonia atipica. A gravidade
da situacdo levou a OMS a declarar uma Emergéncia em Salde Puablica de Interesse
Internacional (ESPII) em 30 de janeiro de 2020. No Brasil, o primeiro caso confirmado de
Covid-19 foi registrado em 26 de fevereiro de 2020. Poucos dias depois, em 11 de marco de
2020, a OMS declarou a pandemia, devido a réapida disseminacdo global da doenca
(OPAS/OMS, 2022).

A pandemia de Covid-19 representou um desafio sem precedentes para a regulacao
sanitaria e a incorporacédo de tecnologias de saide. A urgente necessidade de resposta a crise

sanitaria mobilizou esforgos globais para o desenvolvimento, testagem e aprovagédo de vacinas

3 SARS-CoV-2: SARS (Severe Acute Respiratory Syndrome - Sindrome Respiratéria Aguda Grave); CoV
(abreviagdo da familia coronavirus); nimero 2 (referente ao virus da pandemia 2002).

4 Covid-19: Coronavirus disease 2019 ou doenca do coronavirus de 2019. E a doenca causada pelo virus SARS-
CoV-2.
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capazes de gerar imunizacdo em larga escala contra o virus SARS-CoV-2, em um espacgo de
tempo notavelmente curto.

Diversas vacinas foram desenvolvidas e autorizadas para uso emergencial ou registro
condicional em tempo recorde, seguindo protocolos rigorosos de seguranca e eficacia. Em
janeiro de 2021, o Brasil langou sua primeira campanha de vacinacdo contra a Covid-19,
menos de um ano apos o registro do primeiro caso em territorio nacional, em 26 de fevereiro
de 2020.

De acordo com a Anvisa (2020b), a pandemia de Covid-19 incentivou a conducao de
estudos clinicos de forma adaptativa em todo o mundo, permitindo a realizacdo simultanea
das fases clinicas para acelerar o processo de desenvolvimento de vacinas.

Atualmente, existem quatro vias para disponibilizar uma vacina contra a Covid-19 no
Brasil: registro na Anvisa, autorizacdo para uso emergencial, autorizacdo para importacdo
excepcional e temporéria (desde que a vacina seja regulamentada e tenha registro no pais de
origem) e a participagdo no consorcio Covax Facility (Instrumento de Acesso Global de
Vacinas Covid-19) (Brasil, 2021d):

= Registro Definitivo: Apds a conclusdo das trés fases de testes clinicos, os produtores
do insumo encaminham a Anvisa o pedido de registro. Isso permite a aplicacdo da
vacina em toda a populagdo do pais, como parte de um amplo programa de imunizacao
nacional.

= Autorizacdo para Uso Emergencial: Os desenvolvedores da vacina podem enviar a

Anvisa dados que comprovem a eficacia do tratamento antes da conclusdo da 32 fase

do processo. A Anvisa estabeleceu critérios para a aprovacdo de autorizacdes

emergenciais em carater experimental para vacinas contra a Covid-19 que estejam em

ensaio clinico de fase 3, pelo menos em andamento e em condugdo no Brasil. A

Anvisa avalia as solicitagcdes de acordo com os seguintes prazos (Anvisa, 2020a):

- Em até 10 dias: para as vacinas Covid-19 em conducédo de ensaios clinicos de
fase 3 no Brasil autorizados pela Anvisa;

- Em até 30 dias: para aquelas sem conducdo de ensaios clinicos de fase 3 no
Brasil. Em caso de exigéncias técnicas, 0 prazo anterior é suspenso, e as
empresas tém 48 horas para responder. Novos dados e esclarecimentos devem

ser fornecidos até 3 dias antes do prazo final para o pedido.
= Autorizacdo de Importacdo Excepcional e Temporaria: Conforme a Lei n° 13.979,
de 6 de fevereiro de 2020, com alteracdes posteriores, a Anvisa tinha até 72 horas para
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autorizar a importacdo de insumos essenciais para combater a pandemia, desde que
esses insumos possuissem registro em pelo menos um dos Orgaos reguladores
estrangeiros e autorizagdo para distribuicdo comercial em seus respectivos paises.
Algumas das autoridades sanitarias estrangeiras reconhecidas: Estados Unidos - FDA,
Europa — EMA, Japdo (PMDA — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) e
China (NMPA — National Medical Products Administration). Em caso de falta de
resposta da Anvisa, 0 insumo era automaticamente aprovado (Brasil, 2020a, a).
Posteriormente, a RDC n° 475, de 10 de marco de 2021, estabeleceu o prazo de 7 dias
para a emissdo de parecer da Anvisa nas solicitagdes de autorizacdo excepcional e
temporaria para a importacdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a Covid-19,
desde que essas vacinas tivessem concluido os estudos clinicos de fase 3 ou
apresentassem resultados provisorios de um ou mais estudos clinicos, além de
possuirem autorizacdo ou registro para uso emergencial por, no minimo, uma das
autoridades sanitarias estrangeiras reconhecidas e certificadas em nivel 1V pela OMS
(Anvisa, 2020a).

= Consorcio Covax Facility: Lancado em abril de 2020, o consorcio Covax Facility foi
criado pela OMS, Comissédo Europeia e Franca, coordenado pela Alianga de Vacinas
Gavi (Gavi, the Vaccine Alliance) e CEPI (Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations), com o objetivo de acelerar o desenvolvimento e producdo de vacinas
contra a Covid-19 e garantir acesso igualitario a imunizacdo global. O Brasil aderiu ao
consorcio por meio da Medida Provisoria n® 1.003, de 24 de setembro de 2020, com
alteracdes pela Lei n® 14.121, de 1° de marco de 2021. Isso permitiu a aquisicdo de
vacinas do consorcio pelo MS, dispensando o registro sanitario e a autorizacdo
temporéaria de uso emergencial, em carater de urgéncia. Essas vacinas devem ser
aprovadas por meio do processo de "Emergency Use Listing Procedure” (EUL) pela
OMS (Brasil, 2020a, 2021d; WHO, 20223, b).

A institucionalizacdo do processo decisorio de incorporacdo de tecnologias no Brasil
tem destaque para a oferta de vacinas via PNI no SUS. A proxima secdo se dedica a
contextualizacdo teorica sobre ATS e descricdo histdrica de alguns marcos da ATS no Brasil,

que culmina com a implementacéo da Conitec.
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3.4. AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE: CONCEITOS GERAIS

As tecnologias em salde sdo instrumentos utilizados pelos profissionais do campo no
cuidado de individuos e populacdes e, ainda, no caso do sistema publico de saude brasileiro,
sdo também consideradas como ferramentas que visam assegurar a garantia do direito ao
acesso a saude (Brasil, 2009a).

Existe uma pluralidade de conceitos a respeito sobre tecnologias em satde. Uma delas,
com base no glossario do documento de Diretriz Metodologica de Avaliacdo Econdmica do
MS a define como o “conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e procedimentos
utilizados na prestagdo de servicos de saude, bem como das técnicas de infraestrutura desses
servigos e de sua organizacao” (Brasil, 2014a, p. 131).

A OMS define tecnologia em satde como a aplicacdo de conhecimentos e habilidades
organizados, que podem se manifestar na forma de dispositivos, medicamentos, vacinas,
procedimentos e sistemas, desenvolvidos com o propoésito de solucionar problemas de satde e
melhorar a qualidade de vida dos pacientes (BRASIL, 2009a, 2017). A utilizacdo dessas
tecnologias desempenha um papel crucial na promocdo da saude, prevencdo de doencas,
reducdo de danos, diagnostico, tratamento, reabilitacdo e cuidados paliativos (Toma et al.,
2017, p. 16).

Sendo assim, um modo simplificado (ndo formal) tecnologia é conceituada como um
conhecimento aplicado. No entanto, muitas vezes, na perspectiva setor da salde, pode ser
designada como conhecimento aplicado que proporciona a prevencdo, o diagnostico e o
tratamento das doencas, e a reabilitacdo de suas consequéncias.

Quando da instituicdo da Comissao para Elaboracao da Politica de Gestdo Tecnoldgica
no ambito do SUS (CPGT) no ambito do SUS, a Portaria GM/MS n°. 2.510 de 19 de

dezembro de 2005, definiu tecnologia em saude (Brasil, 2005):

{...} medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos, 0s sistemas
organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte e 0s programas e
protocolos assistenciais por meio dos quais a atencao e os cuidados com a salde séo
prestados a populacéo.

A partir dessa defini¢do supracitada percebe-se que as tecnologias em salde vao muito
além dos classicos produtos e procedimentos usados na assisténcia nessa area. Ela abarca toda
e qualquer forma de conhecimento dedicado a solugéo ou a reducdo dos problemas de saude
de individuos ou populagdes, como as vacinas, foco desse trabalho de mestrado. Nao obstante,
mesmo que a definicdo de tecnologia em saude seja amplo, o foco prioritério do da ATS tem
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sido as tecnologias “duras”, como medicamentos, materiais e equipamentos (Novaes; Soérez,
2020).

A ATS, segundo Banta & Luce (1993), pode ser compreendida como a analise, sintese
e avaliacdo de aspectos das tecnologias com consequéncias na saude, que tecnicamente visa
apoiar o processo decisorio na incorporacdo de tecnologias no sistema de satde. Esse campo
avaliativo pode ser agrupado em quatro elementos principais: a tecnologia, 0 paciente, a
organizacéo e a economia (Kristensen; Sigmund, 2007).

Em outras palavras, a ATS também ¢ definida como um “procedimento sistematico
que permite avaliar os impactos de uma tecnologia sobre uma populagcdo no que concerne a
aspectos como seguranca, eficacia, efetividade, custo-efetividade e implicacGes éticas e
sociais” (Almeida, Renan Moritz Vanier de; Infantosi, 1998, p. 25).

A ATS é considerada um processo continuo, abordando tanto o curto quanto o longo
prazo. Pereira et al. (2015, p. 4) conceituam a ATS como uma "avaliagdo sistemética das
propriedades e efeitos de uma tecnologia em salde e sintetiza informacdes sobre aspectos
clinicos, sociais, econdémicos, organizacionais e éticos relacionados ao seu desenvolvimento,
uso e difusdo™.

De acordo com o glossario ATS (HTA, do inglés Health Technology Assessment)®,
essa avaliacao € definida como:

Avaliacao sistematica de propriedades, efeitos e/ou impactos da tecnologia de sadde.
Pode abordar as consequéncias diretas e intencionais das tecnologias, bem como
suas consequéncias indiretas e ndo intencionais. Seu ‘’principal objetivo ¢ informar
a formulagdo de politicas relacionadas a tecnologia nos cuidados de saide. A HTA é
conduzida por grupos interdisciplinares usando estruturas analiticas explicitas
baseadas em uma variedade de métodos (Goodman, 2014, p. 206).

O artigo 4° da Portaria n°® 2.575, de 30/09/2019, que disp&e sobre a Rede Brasileira de
Avaliacdo de Tecnologias em Satide (REBRATS)?®, define a ATS como um processo continuo
gue envolve a analise e sintese dos impactos na salude, econdbmicos e sociais decorrentes da
aplicacdo de tecnologias no campo da salde. Esse procedimento avaliativo abarca diversos
critérios, tais como seguranca, precisao, eficacia, efetividade, equidade, consideracdes éticas,

culturais e ambientais, custos, relagéo custo-efetividade e impacto financeiro (Brasil, 2019).

°> O Glossario HTA surgiu da necessidade de padronizar a terminologia utilizada na area de ATS, com o objetivo
de proporcionar a comunidade de usuarios um vocabulario comum para uso nesse campo. Essa iniciativa é
resultado de uma colaboracdo oficial entre a Rede Internacional de Agéncias para Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (INAHTA), a Avaliacdo de Tecnologias em Saude Internacional (HTAI) e outras organizagdes parceiras.
Disponivel em: http://htaglossary.net/HomePage. Acesso em: 25 mar. 2022.

6 S30 objetivos da REBRATS: (1) produzir e disseminar estudos e pesquisas prioritarias no campo de ATS; (I1)
padronizar metodologias; (111) validar e atestar a qualidade dos estudos; (IVV) promover capacitacdo profissional
na area; e (V) estabelecer mecanismos para monitoramento de tecnologias novas e emergentes.
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De acordo com a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salude (PNGTYS), a
gestdo de tecnologias deve se basear em evidéncias cientificas e considerar atributos como
seguranca, eficacia, efetividade, eficiéncia e impactos econémicos, éticos, sociais e
ambientais da tecnologia em questdo (Brasil, 2009b). Toma (2017) destaca o fortalecimento
da politica brasileira de ATS com a criacdo da REBRATS, que visa disseminar a capacidade
avaliativa e colaborativa, padronizar métodos e estabelecer uma plataforma de estudos de
ATS, juntamente com a reestruturacdo do processo de incorporagdo de tecnologias no SUS
com a criacdo da Conitec.

Novaes e Elias (2013) enfatizam a necessidade de implementagdo de registros
estruturados para analisar padres de qualidade e impactos da ATS, atendendo as crescentes
demandas por transparéncia, confiabilidade e consisténcia impostas pelos diversos setores
econbmicos e sociais as autoridades responsaveis pelas decisdes de incorporacdo de
tecnologias. A construcdo e aprimoramento das politicas de ATS desempenham um papel
fundamental na busca por um sistema de saude mais eficaz e eficiente, que prioriza a
qualidade e a seguranca dos cuidados de saude oferecidos a populacao brasileira.

A ATS observa a abrangéncia de determinada tecnologia e realiza analises nas
diferentes etapas do seu ciclo de vida’. Apresenta diversas dimensdes que podem estar
relacionadas a: (a) acuracia (de tecnologias diagnosticas), (b) eficacia (probabilidade de
beneficio de uma tecnologia em condi¢fes ideais), (c) seguranca (probabilidade de efeitos
colaterais e adversos), (d) efetividade (probabilidade de beneficio em condicdes ordinarias,
locais), (e) custo-efetividade, (f) custo-utilidade, (g) impacto e, (h) equidade e ética (Silva,
Leticia Krauss, 2003). Também envolve a realizacdo de estudos complexos que sumarizam
conhecimentos produzidos sobre as consequéncias para a sociedade da utilizacdo de
determinada tecnologia, com objetivo de subsidiar decisdes relativas a incorporacéo e difuséo,
registro e financiamento de seu uso (Krauss-Silva, 2004).

Considerando as multiplas dimensdes referentes ao uso das tecnologias em saude,
segundo Castro & Elias (2017), a ATS objetiva comparar diversos materiais fontes de saberes,
com critérios e metodologias bem definidos, de modo que ao final da avaliacdo possa haver
uma recomendacdo positiva ou negativa para sua pergunta inicial — com as fontes de

evidéncia que embasaram e as justificam — indicando para os gestores o resultado

" As etapas do ciclo de vida da tecnologia em salde sdo: inovacdo, difusdo inicial, incorporacéo, utilizacdo em
larga escala e obsolescéncia ou abandono (BRASIL, 2009).
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encontrado, que pode se apoiar das informacdes para embasar, definir ou justificar sua tomada
de deciséo.

Em sintese, o classico conceito de ATS faz referéncia a um campo multidisciplinar de
analise na arena de formulacdo de politicas. Ela estuda as implicac@es clinicas, sociais, éticas
e econdmicas ligadas ao desenvolvimento, difusdo e uso das tecnologias em saude (Brasil,
2009a).

Uma caracteristica da ATS é a sua diversidade de atributos e objetivos que podem ser
considerados durante uma avaliacdo, incluindo variedade metodologica. No entanto, sua
execucdo de forma integral ou parcial no contexto avaliativo implica a existéncia de alguns
passos basicos (Brasil, 2009a), sendo eles:

(1).priorizacao de avaliacéo;

(2).especificacdo do problema a ser avaliado;
(3).determinacdo do cenério de avaliacao;
(4).identificacéo da evidéncia disponivel;
(5).obtencdo de novos dados (primarios);
(6).interpretacdo e sintese da evidéncia disponivel;
(7).formulagéo dos achados e recomendacdes;
(8).disseminacéo dos resultados e recomendacoes;
(9).monitoramento do impacto das recomendacdes.

A subsecdo seguinte aborda a evolu¢do da ATS no Brasil e institucionalizacdo da

Conitec.

3.4.1. Evolucdo do campo da Avaliacéo de Tecnologias de Saude no Brasil e a Comisséo

Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sade

Segundo Goodman (2014), foi a partir de uma critica ao papel da tecnologia na
sociedade e de seu potencial para consequéncias nao intencionais e, as vezes, até prejudiciais
de seu uso se inicia em meados da década de 1960. Esse autor também destaca que a época, 0
congresso americano encomendou estudos independentes para diversos segmentos da area
académica, estes e novas audiéncias para discussdo do tema levaram a criagdo da National

Science Foundation que estabeleceu um primeiro programa de ATS, dez anos depois 0
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Congresso dos Estados Unidos, criou o Office of Technology Assessment (OTA) que hoje
pode ser considerado como marco da avaliacdo formal de tecnologia em saude.

Esse processo se propagou para paises europeus, por meio da instituicdo de agéncias
de ATS, como a Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU), na
Suécia, criada em 1987, sendo considerada a primeira agéncia de ATS europeia. A Canadian
Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA), estabelecida em 1989 e
depois, em 2006, alterada para Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH). Outra instituicdo, considerada como referéncia, € o National Institute for Clinical
Excellence do Reino Unido, criado em 1999 como autoridade de salde especial, e, que ao
longo dos anos, passou por fusdes com outros organismos, sendo atualmente nomeada como
The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) (NICE, 2023; Novaes; Elias,
2013; Novaes; Soarez, 2016b)

Importante destacar que os exemplos acima citados tratam-se de paises com sistemas
de salde publicos e, de acordo com Novaes & Soarez (2016b), o NICE é uma instituicdo com
que apresenta estreita proximidade aos objetivos da ATS enquanto pratica técnica e politica.
Essa Agéncia independente possui reconhecimento pelo seu rigor técnico-cientifico das
avaliacGes realizadas. Além disso, suas recomendacles tém carater mandatério e as
tecnologias recomendadas devem estar disponiveis em até trés meses no National Health
Service (NHS), o sistema de salde inglés.

Ja o processo de institucionalizacdo da ATS na América Latina foi mais tardio, a partir
dos anos 2000, destacando-se o Centro Nacional de Exceléncia Tecnoldgica em Salud
(CENETEC) criado em 2004, no México. O Instituto de Evaluacion Tecnol6gica en Salud
(IETS) na Coldmbia, uma agéncia publico-privada sem fins lucrativos criada estabelecida em
setembro de 2012. E por fim, no Brasil, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
criada em 2011 (Novaes; Soarez, 2016b), mas que ja vinha apresentado um processo
evolutivo histdrico que serd sumarizado na sequéncia. Outras agéncias latino-americanas a
citar sdo: o Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) na Argentina e a Unidad de
Evaluacion de Tecnologias de Salud (ETESA) no Chile. No entanto, segundo Amorim (2010,
p. 345), a ATS ¢ “ainda subutilizada, principalmente em virtude do desconhecimento de seu
potencial pelos tomadores de decisdes”.

Novaes & Soarez (2020) ao discutir a implementacdo da politica de ATS em
panorama internacional e no Brasil ressalta que a ATS, a partir do final dos anos 1970, passou

a ser assentido como pratica cientifica e tecnoldgica, especialmente nagueles paises com
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sistemas de salde publicos e de cobertura universal. Também, ressaltaram que o campo da
ATS vem se ampliando, incorporada como parte da politica de salde e que, em uma a
evolucdo historica da ATS pode ser dividida em trés momentos ou fases: fortalecimento como
campo cientifico (1978-1987), legitimacdo nas politicas (1988-2002) e institucionalizacédo e
desenvolvimento internacional (2003-2013). Nesse sentido, salienta-se que algumas
importantes apropriagdes sdo emergentes das experiéncias internacionais historicas sobre a
ATS.

Visando embasar sua discussao e perspectivas destes desenvolvimentos no sistema de
salde do Brasil, a seguir, resumem-se algumas destas experiéncias. O percurso evolutivo
sobre a ATS inicia-se nos anos 80. Especificamente em 1983 ocorreu seminario com
participacdo de paises latino-americanos e os EUA promovido conjuntamente pela OMS,
OPAS e governo federal (Amorim; Janior; Faria, 2010; Banta, David; Almeida, 2009;
Novaes; Soarez, 2020). Segundo Banta & Almeida (2009) nesse evento ocorreram debates
sobre varios aspectos da ATS, incluindo as diferentes questes politicas e outros desafios,
como eficécia das tecnologias de saude, custos e relacdo custo-efetividade.

Nos anos 1990, por meio Projeto de Reforco a Reorganizacdo do SUS (Projeto
REFORSUS)® houve a captacdo de recursos financeiros voltados a diversos investimentos,
envolvendo incorporacdo de novas tecnologias de salde ao SUS. Essa acdo também permitiu
acOes de ATS (Alves, 2015; Novaes; Soarez, 2020).

No ano 2000 houve a instituicdo Departamento de Ciéncia e Tecnologia em Saude
(DECIT) no organograma do MS, que mesmo ndo sendo uma Agéncia de ATS financiou
pesquisas e revisdes sistematicas e também pode estabelecer padrdes de avaliacdo. Em 2023,
o DECIT compde a atual estrutura da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS) (Banta, David; Almeida, 2009; Brasil,
2023b)

A seguir, a ATS ganhou forca e em 2003 marcos significativos surgiram. Em primeiro
lugar, 0 MS estabeleceu o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (CCTI),
criando assim um grupo permanente de trabalho em ATS, que era coordenado pelo DECIT e
responsavel por definir as prioridades nas avalia¢cBes na area. Além disso, a Secretaria de

Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) foi instituida, incluindo o DECIT em

8 O projeto REFORSUS captou recursos tanto do Banco Mundial e quanto do Banco Interamericano de
Desenvolvimento visando aumentar a capacidade de atendimento da rede de servigos assistenciais do SUS, que
incluia sinteticamente investimentos para obras e reformas, e tecnolégica (aquisicdo de equipamentos de sadde),
além de incentivo a capacitacdo na gestdo dos servigos. Para maiores detalhes ver (Alves, 2015), disponivel em
https://www.repositorio.unb.br/handle/10482/8179.
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sua estrutura. No ano seguinte, esse processo culminou na publicacdo da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (PNCTIS), que delineava eixos condutores e oito
estratégias, incluindo uma dedicada ao "aprimoramento da capacidade regulatoria do Estado e
criacdo de uma rede nacional de avaliagcdo tecnoldgica™, que envolve um conjunto de acdes,
como o estabelecimento de uma politica de ATS (Amorim; Junior; Faria, 2010; Brasil, 2008a;
Novaes; Soarez, 2020).

Salienta-se que dentro das atividades que foram realizadas no grupo permanente de
trabalho em ATS, segundo relatério de gestdo do DECIT de 2005, foi criado em sua estrutura
a Coordenacdo Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CGATS). Essa nova
coordenacdo foi responsavel por conduzir o processo de promocéo e difusdo da ATS no SUS,
incluindo agdes voltadas a gestdo e fomento a estudos de ATS com base em evidéncias
cientificas. Também visava fortalecer esse campo nas trés esferas de gestdo no SUS (Brasil,
2007b).

Seguindo o encadeamento cronolégico, o processo de normatizacdo do fluxo para a
incorporacdo de tecnologias no SUS passou por importantes mudancas ao longo dos anos
seguintes. Em 2006, foi criada a Comissdo para Incorporacdo de Tecnologias do MS
(CITEC), por meio da Portaria n® 152, de 19 de janeiro, e da Portaria n® 3.323, de 27 de
dezembro, essa estrutura foi estabelecida sob a coordenacdo da Secretaria de Atengdo a Saude
(SAS). Posteriormente, em 2008, a Portaria n° 2.587, datada de 30 de outubro, transferiu a
coordenacao da CITEC para a SCTIE (Brasil, 2008b, 20064, b).

A CITEC tinha responsabilidade de encaminhar o processo de admissibilidade de
tecnologias em consonancia com as necessidades sociais em salde e de gestdo do SUS. Além
disso, tinha o papel de gerenciar o processo de incorporagédo de tecnologias, construir fluxos,
critérios e recomendagdes para posterior referendo do Secretario da SCTIE. Segundo o Art. 1°
da Portaria n° 2.587 (2008b):

Paragrafo Unico. O processo de incorporacgdo ou retirada de tecnologias de sadde e
de revisdo de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e assistenciais organizar-se-
& com base em ac0es articuladas entre a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, a Secretaria de Atencdo a Salde, a Secretaria de Vigilancia em Salde,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Agéncia Nacional de Salde
Suplementar.

A CITEC era formada pelas trés Secretarias do MS acima citadas e mais duas agéncias
reguladoras, a Anvisa e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). O fluxo para

demanda por incorporacao era restrito e ndo estava prevista a participacdo da sociedade, por
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meio de consulta e audiéncia publica, por exemplo. Também n&o era estabelecido qualquer
prazo para anélise e efetivacdo da oferta no SUS.

Na andlise realizada por Silva, Petramale & Elias (2012) sobre os avancos e desafios
no campo da ATS no Brasil, destaca-se a importancia da CITEC no contexto decisorio sobre
incorporacédo de tecnologias no &mbito do SUS. Ademais, segundo as autoras, no periodo de
2006 a 2011 foram apresentadas 351 propostas de incorporagdo ou exclusdo de tecnologias,
das quais 85 foram incorporadas, 65 nédo incorporadas e 8 excluidas do SUS. Alem disso,
houve a realizacdo de acbes de revisdo e elaboracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas.

Na esteira historica, por meio da publicacdo da Portaria n® 2.690 (2009b) foi instituida
a PNGTS, que tem o objetivo de “maximizar os beneficios de salde a serem obtidos com 0s
recursos disponiveis, assegurando o acesso da populagéo a tecnologias efetivas e seguras, em
condigdes de equidade” (Brasil, 2009Db).

A PNGTS, no balanco realizado antes da criacdo da Conitec indicou a importancia
dessa Politica, com contribuicdo as “atividades pesquisas, desenvolvimento e inovagdo das
empresas com as necessidades de saude da populacédo e as prioridades definidas pela Politica
Nacional de Saude. Apesar dos avancos identificados, o Pais ainda apresenta tradi¢do limitada
no uso de evidéncias para a tomada de decisdo” (Silva, Hudson P; Petramale; Elias, 2012, p.
89).

Outro ponto a destacar, fruto da abrangéncia da PNGTS, foi na indicacdo sobre a
conformacdo de rede de colaboracdo com instituicdes de ensino e pesquisa, organizadas na
REBRATS sob a coordenacdo do DECIT. Apesar disso, essa articulagdo por meio da
REBRATS foi instituida somente em 2011, por meio da Portaria n® 2.915 de 12 de dezembro
(Brasil, 2009b, 2011d).

Com a extingdo da CITEC por meio da Portaria n® 203, de 07/02/2012 passa a existir
um novo marco desse processo, estabelecido ainda em 2011, com a criagdo da Conitec pela
Lei n® 12.401, de 28 de abril. Essa lei representou uma mudanca significativa ao substituir a
CITEC, proporcionando uma estrutura mais robusta e atualizada para a avaliagdo e
incorporacgdo de tecnologias em saude no ambito do SUS. A Lei de criacdo da Conitec alterou
a Lei n° 8.080/1990 para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologias em saude no ambito do SUS. Posteriormente, em 21/12/2011, foi publicado o
Decreto n° 7.646 que apresenta de forma mais detalhada diversos aspectos relacionados a

composicao, competéncias e funcionamento da Comisséo, dentre outros. (Brasil, 2011b, c).
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O pano de fundo da criagdo da Conitec retrata questdes relacionados aos desafios da

garantia do direito a saude por meio de acesso a medicamentos, somadas a outros elementos

como a falta de prazos para analise e efetiva oferta da tecnologia no SUS, como podemos

auferir nos trechos da justificativa apresentada no projeto de lei do senador Flavio Arns:

[...] vontade da sociedade civil em buscar uma solugdo para o impasse enfrentado
por inimeros usuarios de medicamentos excepcionais ndo contemplados nas tabelas
do Ministério Salde ao tratamento de suas doengas, 0s quais sdo obrigados a buscar
a tutela judicial para a sua obtencdo. No fundo, em nosso pais, a questdo de
medicamentos suscita um embate entre Direito Financeiro versus Direito
Fundamental [...]. A leitura atenta desta Portaria’ permite as seguintes
considerag@es: 1) denomina toda a série de atos que desencadeiam a incorporagdo de
medicamentos como ‘fluxo’, ao invés de processo administrativo que ¢; 2)
estabelece prazos para o protocolo do pedido de incorporagdo, mas ndo estabelece
prazo para conclusdo do pedido; 3) € conduzido por Comissdo integrada apenas por
entes governamentais, ndo permitindo a participacdo da sociedade [...]. E nem se
alegue, entdo, a desnecessidade de um projeto de lei com vista a disciplinar matéria
ja disciplinada por legislagdo precedente, na medida em que o ‘fluxo’ de
incorporacdo hoje existente desatende as disposicBes aplicdveis ao processo
administrativo federal [...]. Assim, o projeto de lei enfatiza que o “fluxo” de
incorporagdo configura um procedimento administrativo, que atenderd prazos e sera
conduzido e julgado por um Conselho paritario, também composto por integrantes
da sociedade (Brasil, 2007a).

As mudancgas promovidas pela Lei n°® 12.401/2011 e pelo Decreto n° 7.646, de 22 de

novembro de 2011, que regulamentou a composicao, as competéncias e o funcionamento da

Conitec, trouxeram diversos aprimoramentos. Um dos aspectos mais relevantes foi a

composic¢do do Plenario da Comissdo, que foi ampliado para treze membros (vide Quadro 5),

incluindo representantes da sociedade e do MS, todos com direito a voto.

Quadro 5 - Membros do Plenario e Secretaria Executiva da Conitec, 2022

Plenéario da Conitec (13 membros)

1.

Ministério da Sadde (7 secretarias / membros):

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salude (SCTIE/MS)

Secretaria Executiva (SE/MS)

Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS)

Secretaria de Vigilancia em Saiude (SVS/MS)

Secretaria de Atencdo Priméria a Saide (SAPS/MS)

Secretaria Especial de Salde Indigena (SESAI/MS)

Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Satde (SGTES/MS)

Conselho Nacional de Secretarios de Saide (CONASS)

Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saide (CONASEMS)

Concelho Federal de Medicina (CFM)

Conselho Nacional de Saide (CNS)

Sl A Fal el I

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

7.

Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)

Secretaria Executiva da Conitec

1. Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em salde (DGITS)

Fonte: Elaboracéo propria.

% O autor do projeto de Lei refere-se a Portaria n° 3.323, de 27 de dezembro, que trata da criagdo da CITEC.
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Enquanto a CITEC possuia apenas cinco representantes, a Conitec trouxe maior
participacdo social, com a inclusdo do CNS, representando entidades e movimentos de
usuarios, trabalhadores da salde, governo e prestadores de servi¢os de salde. Estados e
Municipios também passaram a ter voz por meio do CONASS e do CONASEMS. Além
disso, o CFM contribuiu como um 6rgdo de classe ligado diretamente a legitimidade das
acOes médicas (Conitec, 2021a).

Essas mudancas ndo apenas ampliaram a representatividade na Comissdo, mas
também estabeleceram prazos definidos para a anélise de propostas de incorporagdo, com um
limite de 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias, e a obrigatoriedade de abertura de processo
administrativo para todas as demandas submetidas a Conitec, seguindo a Lei do Processo
Administrativo (Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999). Do ponto de vista da sociedade,
estabeleceu-se um prazo maximo de 180 dias para a oferta da nova tecnologia no SUS ap6s a
publicacdo da deliberacdo no Diério Oficial da Unido (DOU).

Em relacdo a equipe de apoio a Comissdo, 0 Grupo Técnico Assessor, que atuava na
antiga CITEC, passou a ser denominado Secretaria Executiva (SE). Essa secretaria é
composta por uma equipe multidisciplinar que desempenha um papel fundamental no apoio
técnico e administrativo & Conitec, auxiliando nas novas atribuicdes estabelecidas pela Lei n°
12.401, incluindo a submissdo de matérias a consulta publica (CP) e a organizacdo de
audiéncias publicas (Conitec, 2021a).

O fluxo para analise de tecnologias para inclusdo, alteracdo e exclusdo no ambito do
SUS realizado até dezembro/2022 pode ser visualizado na Erro! Fonte de referéncia ndo e
ncontrada.Esse novo marco regulatério e estrutural da Conitec, bem como as mudancas
significativas introduzidas, visa aprimorar o processo de avaliagdo e incorporagdo de
tecnologias em salde no SUS, tornando-o mais transparente, eficiente e baseado em
evidéncias cientificas solidas. Essas transformacdes sdo fundamentais para garantir que as
tecnologias adotadas pelo SUS sejam seguras, eficazes e estejam alinhadas com o direito
constitucional da populacéo brasileira ao acesso universal e integral a satde.

A Conitec avalia as demandas, que consistem em solicitacbes para a incorporagéo,
ampliacdo de uso ou exclusdo de tecnologias, a partir de solicitagdes provenientes de
diferentes demandantes. Nao ha restricdo quanto aos tipos de entidades ou partes interessadas
que podem fazer tais solicitagOes. Essas solicitaches podem ser originadas de diversas fontes,

englobando a indastria farmacéutica, a indastria de dispositivos médicos, membros da
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sociedade civil (ou seja, qualquer cidaddo), organizacbes médicas, 0 MS e outras esferas
governamentais. Essa abertura para a participacio de diversos stakeholders® é um principio
fundamental no processo de avaliagédo e incorporacdo de tecnologias no ambito do SUS. Ela
permite a consideracdo de multiplas perspectivas e evidéncias no processo decisorio
relacionado a saude publica.

O painel de acompanhamento de tecnologias em satde submetidas a Conitec no SUS
— conhecido como “Conitec em Nameros” — permite acesso publico e irrestrito aos registros
guantitativos das demandas submetidas e recomendacdes realizadas pela Conitec, tanto de
tabelas e gréaficos. Sendo assim, em consulta realizada no dia 15/10/2023, entre 01/2012 e
08/2023 verifica-se, um total de 1.128 demandas, das quais 804 possuiam decisdo final, 55
estavam em andlise e 118 foram retiradas a pedido do demandante ou estavam fora de escopo.
Ademais, destaca-se que o tipo de tecnologia mais demandado foram os medicamentos, com
73,2%. No mesmo periodo, foram identificadas 771 recomendacdes, a saber: 424 com parecer
de incorporagao (55,0%), 259 (33,6%) ndo incorporacdo, 84 para exclusao (10,9%) e 4 de nédo
exclusdo (0,5%). Novamente, medicamentos obtiveram maior proporcdo de recomendacdes,
com 78,3% (Conitec, 2023).

O art. 19 do Decreto n° 7.646/2011 prevé a submissdo do relatério preliminar a CP por
um periodo de 20 dias ou, em casos de demandas urgentes, 10 dias. Ap6s a CP, a Comisséo
consolida e analisa as contribui¢Ges obtidas e decide por ratificar ou retificar a recomendacao
preliminar, emitindo o relatério com a recomendacdo final. Esse relatorio € encaminhado ao
Secretario da SCTIE, que podera solicitar audiéncia publica para subsidiar sua decisdo nas
matérias consideradas mais relevantes. O Secretario decide, por fim, acatar ou ndo a
recomendacdo da Conitec, emitindo uma portaria de decisdo que sera publicada no Diério
Oficial da Unido (DOU) (Brasil, 2011b).

Além disso, estudos como o de Caetano et al. (2017), que analisaram a incorporacao
de medicamentos pela Conitec nos anos de 2012 a junho de 2016, destacam a importancia
dessa Comissdo no desenvolvimento e institucionalizacdo da ATS no Brasil. Essa avaliacdo
apoia o sistema de salde nas decisGes de financiamento, aquisi¢cdo e uso adequado das

tecnologias, bem como no desinvestimento de tecnologias obsoletas ou ineficazes. Esse

10 Stakeholder: parte interessada ou pUblico estratégico. Um stakeholder é uma entidade interna ou externa a uma
organizacdo que possui interesse, influéncia ou envolvimento direto em suas atividades, decisdes e resultados.
Eles desempenham um papel crucial na gestdo corporativa, impactando o desempenho e a responsabilidade
social da organizacao. Disponivel em:
<https://mees.paginas.ufsc.br/files/2012/06/Teoria_do_Stakeholder_Prof Eliseu_Machado 25 05 2012.pdf>
Acesso em: 12/12/2022.



56

estudo também ressalta a necessidade de transparéncia nos processos decisorios, contribuindo
para o desenvolvimento de politicas publicas baseadas em evidéncias.

Outro estudo relevante, realizado por Capucho et al. (2012) abordou a
institucionalizacdo das comissdes de incorporacdo de tecnologias em trés estados brasileiros.
Esse trabalho evidencia a experiéncia desses estados na implementacdo de processos similares
de avaliacéo e incorporacdo de tecnologias em saude, refletindo a importancia desse tema em
nivel nacional e a necessidade de aprimorar continuamente os processos de tomada de deciséo
nessa area.

Na sequéncia historia algumas alteracdes foram estabelecidas com reflexos diretos a
Conitec e ao processo nacional para o desenvolvimento da ATS. A primeira delas foi em
2022, quando verifica-se mudancas na estrutura de funcionamento e na composicdo
representativa da Conitec, que passaram a vigorar no ano de 2023. O Decreto n°11.161, de 4
de agosto de 2022 ao alterar os Decretos n® 7.508 e n° 7.646, ambos de 2011 reconfigurou e
extinguiu o Plenario da Comissdo por trés Comiteés:

= Comité de Medicamentos;
= Comité de Produtos e Procedimentos; e

= Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Segundo essa nova organizacdo, todos os trés comités sdo constituidos por 15
membros com direito a voto. Em comparacdo a estrutura original do Plenario com 13
membros (vide o Quadro 5), em razdo da extincdo da SAS foram introduzidas as SAES e
SAPS. Outros atores foram acrescidos: a Associacdo Médica Brasileira (AMB) e o Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS), que deve pertencer a REBRATS e 0 membro
representante é definido a partir de selecao realizada por essa mesma Rede (Brasil, 2022b).

Esse novo Decreto também aborda algumas exigéncias e/ou ajustes relevantes, tais
como: possuir experiéncia profissional prévia ou mestrado/doutorado em ATS; existir
metodologias especificas para doencas ultrarraras e; nas decisdes de exclusdo de tecnologia
em saude, os trdmites necessarios & sua consecucao ocorrerdo em até 180 dias (Brasil, 2022b).

Adicionalmente, cabe ressaltar a vigéncia da Lei n° 14.313 de 21 de marco de 2022,
que também altera pontos da Lei n° 8.080/1990. Essa norma decreta a necessidade de
exigéncia da previsdo de metodologias empregadas na avaliacdo econdmica, especialmente de
indicadores e pardmetros de custo-efetividade em relagdo as tecnologias incorporadas pela
Conitec (Brasil, 2022c).
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A Conitec, bem como as mudancgas significativas introduzidas mais recentemente
ainda necessita de maior avaliacdo. Isso significa 0 acompanhamento e andlises se as
transformacdes fortalecerdo o processo de avaliacdo e incorporacdo de tecnologias essenciais
para garantir que as tecnologias adotadas pelo SUS sejam seguras, eficazes e estejam
alinhadas com o direito constitucional da populagéo brasileira ao acesso universal e integral a
saude.

Vaérios estudos (Biella; Petramale, 2015; Caetano et al., 2017, 2023; Capucho et al.,
2012; Yuba; Novaes; De Soarez, 2018) apontam avancos e desafios tanto no campo de ATS
quanto na prépria atuacdo da Conitec. Destacam o processo de amadurecimento da
institucionalizacdo da ATS no Brasil, apesar de inumeras questbes, como por exemplo:
transparéncia, independéncia, participacdo social, dentre outros pontos desafiadores.

Outra mudanca a destacar ocorrida em 2023, foi a entrada em vigor do Decreto n°
11.358, de 1° de janeiro de 2023, que trouxe alteragdes na estrutura e nas atribuices do
DGITS, afetando sua gestdo e coordenacdo das atividades da Conitec e a emissédo de relatérios
técnicos sobre as tecnologias avaliadas (Brasil, 2023a).

Apesar de tantas mudancas observadas, estas nao interferem para o proposito deste
estudo. As informacdes coletadas e analisadas abrangem o periodo de 2012 a 2022, servindo
como base para as andlises e conclus@es apresentadas.

Vale salientar que o processo evolutivo campo da ATS no Brasil também coteja com
as acOes desenvolvidas pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Apesar dessa
Agéncia ter como funcdo a regulacdo do mercado de planos privado de saude, também revela
uma trajetéria marcada por mudangas significativas no processo de revisdo periddica do rol de
procedimentos que lida fortemente com questfes do campo da ATS.

A possivel convergéncia entre os processos publico e privado de ATS levanta
reflexbes sobre a coordenacdo dessas atividades em nivel nacional. A experiéncia
internacional destaca a importancia de sistemas coordenados de ATS em paises com sistemas
de salde nacionalizados, visando a eficiéncia e transparéncia. No contexto brasileiro, a
existéncia de uma estrutura fragmentada, com diversas organizagdes atuando em diferentes
niveis nos setores publico e privado, sugere a necessidade de maior coordenagdo para
promover avaliacdes mais abrangentes com base em valor para cada perspectiva (Lima; Brito;
Andrade, 2019).

Algumas das principais e sucessivas mudancas (e eventos) histdricas no contexto da
ATS Drasileira podem ser \visualizadas na linha do tempo (Figura 1).
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Figura 1 - Linha do tempo da ATS no Brasil
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4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GERAL
Analisar as demandas sobre vacinas submetidas a Comissdo Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no SUS entre 2012 e 2022.

4.2.  OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Descrever o perfil das demandas de vacinas submetidas a Conitec no periodo de
estudo;

= Caracterizar o processo de avaliacdo de vacinas utilizadas pela Conitec nas
recomendacdes de incorporacdo, ndo incorporacdo e exclusdo das vacinas;

= Analisar o processo de incorporacdo de vacinas contra a Covid-19 recomendadas
pela Conitec, considerando elementos da regulacdo sanitaria, com base em dados da

Anvisa, do FDA e da EMA. tais como registro e indicacao.
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5. METODOLOGIA

5.1. TIPO DE ESTUDO

Esta pesquisa se caracteriza como um estudo de natureza descritiva, de cunho
retrospectivo e com abordagem quali-quantitativa, ou seja, integra elementos da pesquisa
qualitativa e quantitativa.

O periodo analisado abrange todas aquelas vacinas submetidas a avaliacdo da
Conitec entre janeiro de 2012 até dezembro de 2022. A definicdo desse periodo advém do
inicio do funcionamento operacional da Comissdo estabelecido pelo Decreto n® 7.646 em 21
de dezembro de 2011. Ja o limite temporal foi estabelecido em razdo da finalizacdo dos
estudos de mestrado da autora dessa dissertacao.

A coleta de dados quantitativos permite a obtencéo de dados mensuraveis e passiveis
de analise estatistica. Simultaneamente, a coleta de dados qualitativos se da através de
métodos como revisdo bibliografica e de documentos oficiais, buscando informacdes
descritivas e interpretativas para aprofundar a compreensdo. Ainda, a analise de dados
quantitativos aplica técnicas estatisticas rigorosas para interpretar os dados quantitativos,
enquanto a analise de dados qualitativos recorre a métodos como codificacdo e
categorizacdo para extrair padrfes e significados. A integracdo de resultados culmina na
combinacéo e interpretacdo conjunta de dados quantitativos e qualitativos, proporcionando
uma viséo abrangente do fenbmeno.

Por ser descritivo, ndo se verifica interferéncia do pesquisador sob o objeto de
pesquisa, ou seja, ha uma descricdo para identificar a frequéncia com que um fenémeno
ocorre, além de sua natureza, caracteristicas, causas, relacbes e conexdes com outros
fendmenos. O estudo descritivo objetiva retratar e descrever fatos e fenbmenos acerca de
uma determinada realidade, sendo consideradas as etapas importantes para a modificacdo da

situacédo estudada (Trivifios, 2008).

5.2. CONTEXTO DO ESTUDO

A pesquisa estd fundamentada nas diversas mudangas ocorridas no SUS,
particularmente no que tange a institucionalizacdo do processo de incorporacdo de
tecnologias, que atualmente tem sido realizado pela Conitec, com enfoque nas vacinas.

Ressalta-se, também, o papel primordial desempenhado pela Comissdo na centralizacdo e
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organizacgao do processo técnico-administrativo relacionado ao assessoramento ao MS sobre
a incorporacdo, exclusdo, ou alteracdo de uso de tecnologias sanitarias, como as vacinas.

Para regular as operacdes da Conitec, foi publicado o Decreto n® 7.646 em 21 de
dezembro de 2011, dessa forma a instituicdo é composta por trés comités tematicos e pela
SE. Os Comités tém a responsabilidade de formular recomendac6es relacionadas a incluséo,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias no &mbito da satde publica, mais especificamente no
SUS, bem como no estabelecimento ou revisao de diretrizes clinicas.

Cada recomendacdo emitida pela Conitec é submetida a um periodo de consulta
publica com duracdo de 20 dias, exceto em situacBes de urgéncia que demandem uma
reducdo para 10 dias. Durante esse periodo, contribuicdes e sugestdes provenientes da CP
sdo sistematizadas e avaliadas pela Comissdo, culminando na emissdo de uma recomendacao
final. Posteriormente, o relatorio produzido pela Conitec é encaminhado para a apreciacao
do Secretario da SECTICS/MS, com a possibilidade de convocacdo de uma audiéncia
publica. A decisdo final é entdo publicada no DOU.

A gestdo das atividades da Conitec, incluindo a supervisao e coordenacdo, esta sob a
responsabilidade da SE, a qual é gerida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITS). Esta instancia é encarregada de emitir relatorios
técnicos que consideram elementos como evidéncias cientificas, avaliagdo econémica e
impacto da incorporagdo tecnoldgica no SUS. O DGITS, instituido pelo Decreto n® 7.797 em
30 de agosto de 2012 (atualizado pelo Decreto n® 11.358 a partir de 1° de janeiro de 2023),
tem como missdo apoiar as atividades da CONITEC e contribuir para a promoc¢édo do acesso
a tecnologias seguras e eficientes.

Compreendendo trés CoordenacBes-Gerais, nomeadamente, Gestdo Estratégica de
Tecnologias em Saude (CGGTS), Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CGATS) e Gestdo
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT), o DGITS também abriga a
Coordenacdo de Monitoramento de Tecnologias em Saude (CMTS), Coordenacdo de
Incorporacdo de Tecnologias (CITEC) e o Servigco de Gestdo Técnica e Administrativa
(SEGAD).

O fluxo para o processo avaliativo a ser realizado pela Conitec contempla uma gama
de etapas (vide Figura 2). Até 2022, a Secretaria Executiva da Comisséo recebia a demanda,
analisava, solicitava estudos e enviava a documentacdo para apreciacdo do Plenario, que
emitia seu perecer preliminar. Apos essa fase, 0s processos ndo simplificados, que para fins
desse estudo chamaremos de ordinarios, eram submetidos a fase de CP. Findado os prazos e
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as analises das contribuicdes as CP, o Plenério delibera, mantendo ou alterando seu parecer
de recomendacao, que sera o final enviado ao Secretario da SCTIE.

Figura 2 - Fluxo de analises de tecnologias para inclusao, alteracdo e exclusdo no ambito do
SUS até dezembro/2022

Fonte: http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/fluxo_incorporacao.png
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A descricdo do perfil das vacinas abrange todas aquelas submetidas a Conitec até
dezembro de 2022. No entanto, a caracterizagdo do processo avaliativo das tecnologias,
fundamentaram-se nas analises dos processos com desfecho de recomendacéo final. Ou seja,
somente foi possivel verificar com completude, agqueles procedimentos avaliativos que
foram plenamente concluidos com publicagdo definitiva da decisdo publicada em Diério
Oficial pelo Secretario de SCTIE ou em fase de consultas publicas, que no nosso caso, foi
até dezembro/2022.
Neste cenario, merece destaque a pandemia de Covid-19, que representou uma
situacdo de crise na saude global marcante, a qual as vacinas tém desempenhado um papel

crucial na contencédo da doenca.
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5.3. ETAPAS OPERACIONAIS DO ESTUDO

5.3.1. Fonte de dados

Os dados utilizados neste estudo foram obtidos a partir de documentos de dominio
publico e disponiveis no sitio eletrdnico da Conitec. Utilizou-se um conjunto de fontes,
primeiramente os registros das demandas de vacinas submetidas a avaliacdo e, em especial,
os relatorios técnicos de recomendacdo, os quais englobam informagdes provenientes de
outros documentos emanados da Comissdo, como relatorios destinados a sociedade, dados
oriundos de consultas publicas. Complementarmente foram utilizados outros documentos,
como as portarias de CP e de decisdo final do secretario de SCTIE, contribuicBes as
consultas publicas, além de fichas técnicas.

As informacgdes de cunho regulatério pertinentes as vacinas em questdo foram
extraidas dos portais da internet da Anvisa e Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

No caso das vacinas contra a Covid-19 foram verificados os pareceres publicos de
aprovacao de medicamentos expedidos pela Anvisa. Ademais, os sitios eletronicos da FDA e
EMA foram pesquisados visando identificar a situacdo regulatéria de registro dessas
vacinas. As bulas também serviram como fontes de informac6es relacionadas aos aspectos
regulatorios.

Importante salientar que a escolha dessas agéncias, além da brasileira, serviu como
base por ser duas InstituicBes tradicionais de elevado grau de maturidade quanto a regulacéo
sanitaria mundial de tecnologias de saude. Também representam relevantes mercados de
medicamentos e vacinas, 0 americano e europeu. Além disso, como antes ressaltado nesse
texto, a Anvisa possui cooperagao com essas duas agéncias estrangeiras.

Este procedimento metodologico integra-se a analise de dados realizada nesta
pesquisa, contribuindo para uma compreensdo abrangente do contexto regulatorio das
vacinas em questdo e, adicionalmente, reflete a necessidade critica de avaliar e garantir a

qualidade e seguranca das vacinas em meio a uma pandemia global.

5.3.2. Coleta de dados e variaveis de estudo
O instrumento de coleta de dados se apoiou em adaptacdo do formulario utilizado na
pesquisa coordenada por profa. Rosangela Caetano intitulada "A incorporacdo de novas

tecnologias no Sistema Unico de Saude e os processos decisorios ao nivel da Comissdo
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Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec)”, que objetivava investigar 0 processo
de decisdo e o perfil das incorporagdes de novas tecnologias em salde no SUS entre 2012 e
2016.

Destaca-se que, além do periodo temporal distinto, a presente pesquisa no mestrado
focou nas vacinas, ao passo que a pesquisa de referéncia possuia um enfoque mais
abrangente, cobrindo um universo maior de tecnologias, como medicamentos,
procedimentos, equipamentos e protocolos terapéuticos.

Sendo assim, foi estruturado um formulario especifico que serviu de matriz para a
coleta de dados, utilizando-se 0 Google Forms, que pode ser consultado no APENDICE A -
FORMULARIO E INSTRUTIVO DE EXTRAQAO DE DADOS. Esse instrumento foi
dividido em trés secOes sobre 0s seguintes dados:

I.Sobre as demandas das vacinas;
I1.Processo decisério das demandas pela Conitec; e
I11.Regulacéo sanitaria das vacinas.

A coleta foi manualmente realizada em formulario impresso e posteriormente
digitados na versdo eletronica no Google Forms. O resultado dessa coleta resultou em um
banco de dados extraido diretamente no aplicativo Microsoft Excel®, com posterior
conferéncia e corre¢des adicionais, quando necessarias.

Como salientando por Caetano et al. (2017) existem algumas caracteristicas inerentes
ao processo avaliativo da Conitec, tais como a recorréncia de solicitacbes por parte dos
demandantes de uma mesma tecnologia, a aplicagdo de novas demandas da mesma
tecnologia para indicagOes terapéuticas distintas, etc. 1sso exigiu uma organizagdo para
individualizar as demandas a serem alimentadas no formulario de extragédo, que foi aplicado

nesse trabalho, tendo como unidade de anélise individual utilizada:

vacina demandada + data de protocolo + nome do demandante = demanda

Aquelas demandas que néo resultaram em relatorio final ou sem a identificagéo de
sua publicagdo dentro do periodo analisado no sitio da Conitec foram alimentadas no
formulério de extracdo até a se¢do 1 “dados sobre a vacina demandada”, pois a sequéncia de
preenchimento ficou impedida na alimentagdo dos campos.

Frisa-se que a todos os dados foram capturados diretamente das fontes de dados que

foram base desse estudo, principalmente os relatorios de recomendacdo emitidos pela
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Conitec, ou seja, a pesquisadora desse estudo procedeu a identificagdo das informacdes que
abasteceu a alimentacéo do questionério.
A seguir é apresentado com maior detalhamento 0s campos e as respectivas variaveis

coletadas, de acordo com as trés secdes que estruturaram o formulario de coleta.

5.3.2.1. Dados sobre as demandas de vacinas
Esta secdo destinou-se a descrever o conjunto de informacdes coletadas referentes as
caracteristicas da vacina demandada, bem como a natureza da solicitacdo e outros detalhes
relevantes. Nessa primeira etapa, os campos do formulério e as varidveis coletadas e/ou
classificadas possibilitou a elaboracgdo do perfil das vacinas, a saber:
= |ID: nimero de identificacdo da demanda da vacina, ordenada segundo a
informacdo disponibilizada no portal da Conitec na secdo do portal da internet
“Tecnologias demandadas”
* Nome da vacina demandada
= Natureza da solicitacdo: (a) incorporacao, (b) exclusao e (c) ampliacdo de uso
» Data da solicitacdo
» Indicacdo clinica principal (doenca + populacéao alvo)
= Classificagdo ATC!: no 3° nivel (JO7A Vacinas bacterianas, JO7B Vacinas virais,
JO7C Vacinas bacterianas e virais, combinada, JO7X Outras vacinas)
» Classificacdo ATC: no 4° nivel
* Nome do demandante
= Tipo de demanda: (a) interna (instituicGes publicas, da administracdo direta ou
indireta da Unido ou de Secretarias Estaduais ou Municipais) e (b) externa
(instituicBes privadas, organizacdes ndo governamentais ou pessoas fisicas).
* Tipo de demandante: (a) associacdo (de Pacientes ou ONGSs), (b) industria, (c)
instituicio de ensino e pesquisa, (d) Ministério da Saude, (e) outro ente
governamental, (f) pessoa fisica, (g) poder judiciario e (h) sociedade profissional

= Tipo de rito processual: ordinario*?, simplificado

1 Trata do sistema Anatomical Therapeutic Chemical (ATC), que se apoia no banco de dados do WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (WHOCC). A classificagdo dos principios ativos segue
hierarquia, com o primeiro nivel relacionado ao Sistema Fisioldgico, tornando-se mais especifica nos niveis
subsequentes, vai até o quinto nivel (substancia ativa). Nele, as vacinas pertencem ao grupo anatémico J (Anti-
infecciosos para uso sistémico) e sdo agrupadas sob o subgrupo terapéutico JO7, e categorizadas em:
bacterianas, virais e combinacdes de bactérias e virus. Utilizou-se o terceiro e quarto niveis do sistema ATC
para classificar os principios ativos, seguindo as diretrizes da OMS de 1990 (WHOCC, 2022).
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5.3.2.2. Dados sobre o processo decisorio das demandas pela Conitec

Essa segunda secdo do formulario refere-se a captagdo de dados buscando
caracterizar o processo avaliativo e decisorio da Conitec, como apresentado nos documentos
e relatorios das diversas fontes assinaladas anteriormente. Esta etapa foi dividida em duas
subsecOes: (a) caracteristicas do processo de avaliagdo e (b) aspectos técnicos-

administrativos.

a. Caracteristicas do processo de avaliacao
Essa fase tomou por base a estruturacdo de seis dimensdes, que foram examinadas a
partir das informacdes disponiveis nos documentos da Conitec, especialmente nos relatorios
finais de recomendacao, que foram:
I.  Tipo de ATS empregada;
Il.  Aspectos clinicos e epidemioldgicos;
I1l.  Acessibilidade e ética;
IV.  Aspectos econdmicos;
V.  Aspectos institucionais;

VI.  Aspectos politicos, publicos, sociais e de inovacao.

Na definicho das dimensbes foram realizadas diversas estratégias, sendo
particularmente subsidiada por alguns estudos da literatura cientifica relacionada a ATS. E
mais, esses trabalhos também apoiaram na classificacdo e na analise dos dados.

A primeiro dimenséo, relativa aos diferentes tipos de ATS, apoiou-se em adaptacGes
a partir dos trabalhos desenvolvidos por Caetano et al (2017), Merlin et al (2014, p. 436) e
Goodman (2014, p. 215). Os tipos de ATS (Quadro 6) foram estruturados de acordo com o
preenchimento de algumas caracteristicas, podendo ser: ATS completa, ATS Rapida e Mini-
ATS.

12 Foi designado como ordinario aqueles processos que seguiram o fluxo completo de avaliagdo, o que
implicava na realizagdo e analises de consultas publicas.
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Quadro 6 — Tipologias de ATS.

TIPO DE ATS
ATS - .
Mini-ATS ATS rapida
completa
Questbes a serem observadas
[72]
— — 3 —
el & S| e & 8l 2| ¢ | g
5| R 5| &5 § 58 2|5
e >| 5| €| >| 5| & < o
o8] 1) o <5 %) o [<5] = o
»l < O | <] O @ S o)
=
Descreve as caracteristicas da tecnologia X X X
Descreve o0 uso atual da tecnologia X X X
Avalia questBes de eficicia e seguranga X X X
Custos e Impacto financeiro X X X
Consideragdes organizacionais X X
Pesquisa da literatura: Revisdo sistemética abrangente ou
A . . X X
de evidéncias de alto nivel de qualidade
Custo-efetividade da tecnologia X
Pesquisa da literatura: limitada, restrita e revisao de
A . X
evidéncias recentes ou de alto nivel
Avalia criticamente a qualidade das evidéncias (niveis
A . X X X
evidéncia de Oxford, sistema GRADE etc.)
Consideragdes éticas, sociais e legais
Impacto social da tecnologia

Fonte: Elaboracéo propria, a partir de Merlin et al (2014, p. 436).
Legenda: ATS- avaliacdo de tecnologias em salde;

Sobre o tipo de ATS, foi necessario previamente identificar o conjunto de estudos e
dados disponiveis nos relatério de recomendacdo para, posteriormente, proceder a
classificacdo sobre a tipologia de ATS encontrada nos documentos.

Com relagdo as outras cinco dimens@es supracitadas, foram utilizados e conjugados
outros trabalhos. O primeiro deles, a dissertacdo de mestrado conduzida por Souza (2016, p.
36-44), sob o titulo “Analise de decisdo multicritérios (MCDA) como apoio a tomada de
decisao no SUS pela Conitec”, ¢ o segundo, um estudo publicado por Burchett et al (2012).

Os dois ultimos estudos (Burchett et al., 2012; Souza, 2016) apoiaram na adaptacéo e
selecdo das variaveis relacionadas aos dados caracteristicos sobre seguranca, eficécia,
efetividade, avaliacdo econémica, impacto orgcamentario, aspectos organizacionais, que sao
campo presentes nos relatorios de recomendacdo da Conitec para embasar sua deciséo final

de recomendacgdo (Quadro 7).
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O estudo aborda diversas variaveis, classificadas entre qualitativas e quantitativas,
relacionadas a andlise de recomendacfes de vacinas pela Conitec. As varidveis qualitativas
incluem o grupo-alvo da vacina (como género, faixa etaria, populacdo em geral, gestantes,
entre outros), caracteristicas da vacina (administracdo, duracdo da imunidade, efetividade,
seguranca, etc.), dados da doenca (carga, incidéncia, prevaléncia, etc.), justificativa da
indicacdo, alternativas de tratamento no SUS, qualidade da evidéncia, dados de eficécia e
seguranca, desfechos centrados no paciente, aspectos éticos, tipo de dados econémicos,
custo-efetividade, impacto or¢camentario, aspectos logisticos/organizacionais, consideracfes
publicas/politicas, interesses/pressdes dos stakeholders e inovagdo, além de outras

informagdes relevantes.
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Quadro 7- Eixos e variaveis referentes as caracteristicas do processo de avaliacao de vacinas
pela Conitec, 2012-2022.

Eixos

Variaveis de estudo

Aspectos clinicos
e
epidemioldgicos

Grupo alvo da vacina/limitacBes de uso: Género feminino; Género masculino; Criangas (0-11
anos); Adolescentes (12-17 anos); Adultos (> 18 anos); Idosos (Acima de 60 anos); Populagdo em
geral; Gestantes; Grupos especiais; Campanha de vacinagdo; Calendario de vacinagéo; CRIE; ndo
aplicavel; outro

Caracteristicas da vacina: Administragdo (via, facilidade de uso, esquema vacinal); Duragdo da
imunidade (temporaria, com reforgo, sem reforco); Efetividade; Eficacia; Seguranga; ndo relatado;
outro

Dados da doenca: Carga de doenca; Incidéncia; Prevaléncia; ndo relatado; outro

Justificativa da Indicacdo: Desuso; Emergéncia publica; Necessidade de salde relevante ndo
preenchida (beneficio clinico adicional); Retirada da vacina do mercado (Fabricante ou Anvisa);
Recomendacédo de PCDT (incluséo e exclusdo); Uso off label; néo relatado; outro

Alternativas de tratamento no SUS: Auséncia de superioridade; Evidéncias de outras tecnologias
com mesmos resultados a preco/custo inferior; igualmente efetivas; Presenca de custo-beneficio; ndo
comparado; outro

Qualidade da evidéncia relatada acerca da Seguranca e Eficacia pelo sistema GRADE'®: alta;
moderada; baixa; muito baixa; ndo informado; outros

Dados de eficacia: Alternativas tecnolégicas com melhor eficécia; Dados consistentes; Dados
inconclusivos (poucos estudos na area, estudos de méa qualidade etc.); Ineficacia da tecnologia; ndo
relatado; outro

Dados de Seguranca: Alternativas tecnolégicas com melhor seguranca; carece de mais estudos;
Eventos adversos significativos; Risco-beneficio aceitavel; Risco potencial inaceitavel de seguranga
(para usuérios/sociedade ou meio ambiente relacionada a utilizagdo da tecnologia); Seguro; néo
relatado; outro

Desfechos centrados no paciente: DALY; QALY; Anos vividos com incapacidade (YLD);
Comodidade posoldgica; Impacto na sobrevida (prolongamento apds uso da vacina, expectativa de
vida); Qualidade de vida; ndo relatado; outro

Acessibilidade e
ética

Aspectos éticos (Beneficéncia/ndo-maleficéncia); Aumento da cobertura geografica; Equidade de
acesso; Impacto social; Incorporagdo por outras agéncias internacionais; Priorizagdo de acesso a
populagdes vulneraveis; Taxa de cobertura vacinal pretendida; ndo relatado; outro

Tipo de dados econdmicos: AE completa (ACB, ACE, ACM e ACU); AlO; AIO + AE completa;
Custos da doenca; Informagao de pregos (tecnologia, implanta¢do etc.); nenhum; outro

Aspectos Custo-efetividade (comparado aos tratamentos disponiveis no SUS): Indiferente; mais custo-
econdmicos efetivo; menos custo-efetivo; néo relatado; outro

Impacto orcamentario: Alto impacto financeiro; Capacidade para pagar (affordability); Custos

iniciais e operacionais; néo relatado; outro

Aspectos logisticos/organizacionais: Cadeia de frios (transporte, manutencdo da temperatura,
Aspectos entrega); Capacitacdo técnica; Implementacdo e viabilidade; Necessidade de insumos ou

institucionais

infraestrutura adicional (geladeira, caixa térmica, gelo etc.); ndo relatado; outro

Aspectos
politicos,
publicos, sociais
e de inovacéo

Publico/politico: Adesdo/Aceitabilidade publica da vacina; Metas de saide global (agenda 2030,
atualizacdo da lista de medicamentos essenciais); Metas de saide nacional e regional (politicas
publicas); Prioridade politica; Relevante interesse pUblico; ndo relatado; outro

Interesses/pressdes dos interessados (stakeholders): Judicializacéo; Preferéncia publica (ou pressdo
social); Militancia (advocacy); Orgéos plblicos; ndo relatado

Inovacao: Transferéncias de tecnologia (PDP); Tecnologia mais avangada; ndo relatado; outro
Outras informacdes relevantes

Fonte: Elaboragéo propria.

Legenda: ATS- avaliacdo de tecnologias em salde; AIO- Avaliacdo de impacto orcamentério; AE- avaliacdo
econdmica; ACE- avaliacdo custo-efetividade; ACM- avaliacdo custo-minimizacdo; ACU- avaliacdo custo-
utilidade; ACB- avaliacdo custo-beneficio; GRADE- Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation); PCDT: Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica; PDP- Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo; DALY - Anos de vida ajustados por incapacidade; QALY - Anos de vida ajustados por qualidade de
vida; YLD- Anos vividos com incapacidade; SUS- Sistema Unico de Satde; CRIE- Centros de Referéncia de
Imunobiolégicos Especiais.

13 Sistema Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE): avalia a
qualidade das evidéncias (alto, moderado, baixo e muito baixo).
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b. Procedimentos técnico-administrativos

Nesta subsecdo foram coletados dados para conhecer como os diferentes ritos
técnicos e processuais estabelecidos em lei e no fluxo de incorporacdo estabelecido pela
Conitec foram delineados. A construcdo das varidveis para coleta e das andlises, dessa
subsec¢éo encontram-se descritas no Quadro 8.

Estas incluem a existéncia de recomendagdo preliminar, data da reunido de
recomendacdo preliminar, indicacdo clinica na recomendacdo preliminar e a classificacdo
desta recomendacdo (ampliacdo de uso, exclusdo, incorporacdo, ndo incorporacdo, nao
ampliacdo de uso, outros). Outros fatores considerados sdo a realizagdo de consulta publica,
datas de inicio e término da consulta, o nimero total de contribuicdes recebidas e a recusa
para alguma indicacdo de uso. A CID-10 da indicac¢do final, o status da recomendacao final
(ampliacdo de uso, exclusdo, incorporacdo, ndo ampliacdo de uso, ndo exclusdo, néo
incorporacdo, uso restrito no SUS, outros), a existéncia de relatorio para a sociedade e a
manutencdo da recomendacdo final pelo Secretario SCTIE também sdo analisados. Além
disso, sdo observados se houve vinculacdo de condicionantes na deliberacao final, os dados
da portaria de decisdao (nUmero, data da decisdo, data da publicacio em DOU e a data
provavel para incorporacao no SUS.

No ambito da analise exploratéria e descritiva, essas variaveis sdo cuidadosamente
examinadas para proporcionar uma compreensdo abrangente do processo decisério da
Conitec. As informacbes coletadas fornecem insights sobre os diferentes aspectos
envolvidos nas recomendacOes, desde o estagio preliminar até a decisdo final. A
consideracdo de datas, classificacBes, consultas publicas e demais elementos proporciona
uma visdo aprofundada dos padrdes e caracteristicas desse processo, contribuindo para uma
compreensdo mais completa e informada das recomendacfes de tecnologias no &mbito do
SUS.
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Quadro 8 - Variaveis de estudo referentes aos procedimentos técnico-administrativo do
processo decisério da Conitec, 2012-2022.

Variaveis de estudo

= Existéncia de recomendacao preliminar: sim, ndo

= Data da reunido de Recomendacéo preliminar

= Indicacao clinica na Recomendacéo preliminar

= Classificacdo da recomendacdo preliminar: (a) ampliar uso, (b) excluir a tecnologia, (c)
incorporar, (d) ndo incorporar, (¢) ndo ampliar o uso, (f) outros

= Existéncia de consulta publica: sim, ndo

= Data de inicio e final da consulta publica

= Numero total de contribuic¢des: sem contribuicées, outros (descrever o nimero)

= Recusa para alguma indicacdo de uso: (a) algumas delas foram recusadas; (b) solicitada
incorporagdo para uma Unica indicagdo; (c) solicitada incorporagdo para mais de uma indicagdo; (d)
ndo aplicavel; (e) outro

= Capitulo da CID-10 da indicagdo final: Segundo capitulo da CID-10

= Status da recomendacéo final: (a) ampliacdo de uso; (b) excluséo; (c) incorporacdo; (d) nédo
ampliacgdo de uso; (e) ndo excluséo; (f) ndo incorporagdo; (g) uso restrito no SUS; (h) outros

= Existéncia de relatdrio para a sociedade: sim; ndo

= O secretario SCTIE manteve a recomendacéo final da Conitec: sim; ndo

= Deliberacdo final do SCTIE foi vinculada a algum condicionante? ndo ou sim (Informar qual foi
se for sim)

= Dados da portaria de decisdo: nimero, data da decisdo, data da publicagdo em DOU

= Data provavel para incorporacdo no SUS:

Fonte: Elaborag&o propria.

Legenda: CID-10 - 10? revisdo da Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados

a Saude; SUS - Sistema Unico de Saude; DOU - Diério Oficial da Unido; SCTIE: Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia e Insumos Estratégicos.

Procedimentos administrativos

Com relagdo a variavel “Capitulo da CID-10 da indicagdo final”, destacamos que a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) é organizada com base em sistemas de
Orgaos, tipos de doencas e outros critérios, as doencas em diversas categorias (I a XXII) e
subcategorias (DATASUS, 2022) para a coleta da CID-10 da indicacdo principal da vacina.
Mas, e importante mencionar que a CID-10 foi sucedida pela CID-11, que é uma revisdo
mais recente e aprimorada da classificacdo, mas a CID-10 ainda é amplamente utilizada em
muitos sistemas de saude ao redor do mundo até que a transicdo para a CID-11 seja
concluida em todos os lugares (Almeida, Manuella Santos Carneiro et al., 2020; WHO,
2023).

5.3.2.3. Dados sobre a regulacao sanitaria

A ultima secdo (Quadro 9) do formulario envolveu tanto a extracdo de dados nos
relatorios da Conitec quanto a busca de informagdes (de variaveis) sobre a situacéo sanitaria
junto as Agéncias do Brasil, Estados Unidos e Comunidade Europeia, respectivamente
Anvisa, FDA e EMA. Para tanto, foram realizadas buscas diretas aos sitios eletronicos das

trés agéncias. Ademais, também foram utilizadas informac6es oriundas da CMED.




72

O estudo abrange diversas variaveis qualitativas relacionadas a submissao de vacinas
a Conitec, oferecendo uma visdo abrangente do processo de avaliagdo. Essas variaveis
incluem a presenca de nome comercial e do fabricante na submissdo, o tipo de forma
farmacéutica, a apresentacdo conforme a bula, o preco proposto pelo demandante, a
autorizacdo de uso na época da demanda e a situacao atual do registro.

Além disso, fatores como o nimero de fabricantes da tecnologia com registro ativo, a
existéncia de bula na Anvisa, a presenca de PMVG da CMED no momento da submissao e
detalhes especificos para vacinas contra a Covid-19, como registro, data do registro,
existéncia de bula e indicacGes aprovadas, sdo igualmente considerados. A analise dessas
variaveis é conduzida de maneira exploratoria e descritiva, fornecendo elementos sobre a
diversidade e complexidade das submissGes e permitindo uma compreensdo mais

aprofundada do cenério das vacinas avaliadas pela Conitec.

Quadro 9 — Fonte de dados e variaveis de estudo referente a regulagdo sanitéria

Fontes de dados Variaveis de estudo

Relatdrios da Conitec = Existéncia de nome comercial na submissdo: ndo relatado; Outro
= Nome do Fabricante presente na submisséo: ndo relatado; Outro
= Tipo de Forma farmacéutica: Solugdo oral (gotas); Solucdo injetavel
(EV/IM/SC); nédo relatado
= Apresentacdo farmacéutica (conforme bula)
= Preco proposto pelo demandante: ndo, sim (qual?)

Portal eletrénico da Anvisa = Forma da autorizacdo de uso na época da demanda: Autorizagdo para uso
emergencial; Autorizagdo de importagdo excepcional e temporaria;
Consdrcio Covax Facility; Registro definitivo; sem registro

= Situacdo atual do registro: ativo; caduco/cancelado; vencido; ndo possui;
outros

= Numero de fabricantes da tecnologia com registro ativo no Brasil

= Existéncia de bula na Anvisa: sim; ndo

Portal eletrénico da = Existéncia de PMVG da CMED no més/ano de submisséo

Anvisa/CMED

- Filtro “biolégico” na
categoria regulatoria de
medicamentos.

Portal eletrénico do FDA e = Apenas vacina contra a Covid-19:
da EMA o Existéncia de registro

o Data do registro

o Existéncia de bula

o Indicagdes aprovadas em bula
Fonte: Elaboragéo propria.
Legenda: EV: Endovenoso; IM: Intramuscular; SC: Subcutaneo; PMVG: Preco maximo de venda ao governo;
CMED: Cémara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos; FDA: Food and Drug Administration; EMA:
European Medicines Agency.

Conforme identificado no quadro anterior, tanto os relatérios técnicos da Conitec
como as informacdes das Agéncias reguladoras serviram de fonte de dados. Adicionalmente,

a busca dos precos tabelados foi identificada nas tabelas da CMED (uma vez que séo valores
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de referéncia), por meio de pesquisa direta na secdo especifica junto ao portal da Anvisa,

tendo como referéncia os valores praticados no més/ano quando da submisséo a Conitec.
Além dos dados obtidos no sitio da Anvisa, apenas as vacinas contra Covid-19

tiveram seus dados de registro e de indicacdes de uso pesquisados nos portais eletrénicos da

FDA e EMA, o que inclui anélise das bulas.

5.3.3. Plano de Anélise de dados

As varidveis quantitativas, como dados econdmicos, custo-efetividade e impacto
orcamentario foram analisadas por meio de graficos, tabelas e quadros no software Excel,
empregando técnicas estatisticas apropriadas. Por outro lado, as variaveis qualitativas foram
exploradas descritivamente para compreender padrbes, caracteristicas e influéncias nas
recomendacdes de vacinas. A analise qualitativa proporciona uma visdo aprofundada e
contextualizada dos diversos fatores envolvidos, enquanto a anélise quantitativa oferece uma
representacdo visual e estatistica dos dados econdmicos e financeiros, enriquecendo a
compreensdo do processo de decisdo da Conitec em relacdo as vacinas.

Em sintese, todas os dados relativos ao perfil das vacinas, além das variaveis
sinalizadas nos Quadros 6, 7, 8 e 9 foram sistematizados e analisados por meio da
exploragdo de filtros no software Microsoft Excel. A unidade de analise foi a demanda de
vacina submetida a Conitec.

Foram empregadas técnicas de estatistica descritiva para resumir as medidas. Para as
varidveis categoricas, foram calculadas as frequéncias absolutas e relativas. Quanto as
variaveis quantitativas, foram determinados os valores médios, medianos e 0s desvios
padrdo correspondentes.

A destacar que algumas variaveis coletadas poderiam apresentar multiplas respostas
para uma mesma vacina, o que pode exceder ao total de vacinas que foram analisadas. Dito
de outra forma, uma mesma vacina, como por exemplo, a vacina tetraviral pode apresentar
diversas populagdes-alvo (criancas, adultos).

Os dados de todas as vacinas que foram demandadas a apreciacdo da Conitec foram
coletados diretamente no formuléario organizado para esse objetivo, utilizando o Google
forms. O resultado da coleta gerou um banco de dados no software Microsoft Excel®,

utilizado como matriz para as analises, apos conferéncia das coletas.
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1.2. ASPECTOSETICOS

A execucdo deste estudo seguiu os principios da bioética estabelecidos na Resolucao
n° 466/2012 e n° 510/2016 do CNS, que normatizam a ética em pesquisa com seres humanos
e utilizou dados secundarios.

Por se tratar de um estudo retrospectivo no qual ndo houve nenhuma intervencéo,
apenas coleta de dados em documentos de acesso publico e irrestrito nas diversas paginas da

Conitec, ndo foi necessaria a submissao e apreciacao do estudo ao CEP.
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6. RESULTADOS

6.1. PERFIL DAS DEMANDAS POR VACINAS

Tomando por base os dados disponibilizados no portal da Conitec, entre janeiro de
2012 até dezembro de 2022, periodo da coleta, foram submetidos a apreciacdo da Comissao,
21 demandas de vacinas, como pode ser identificado na Tabela 1, que resume o perfil dessas
demandas. Uma sintese das vacinas demandas encontra-se no APENDICE B - VACINAS
DEMANDAS SEGUNDO SIiTIO DA CONITEC, 2012-2022.

Tabela 1 - Perfil das demandas de vacinas submetidas a analise da Conitec, 2012 a 2022

Caracteristicas das demandas N %

Natureza da solicitacédo

Ampliacéo de uso 3 14,29
Excluséo 0 0,00
Incorporagéo 18 85,71
Demandante

Ministério da Saude 13 61,90
Indistria Farmacéutica 8 38,10
Outros 0 0,00

Status final da demanda em 31/12/2022

Em analise 1 4,76
Em consulta publica 1 4,76
Processo encerrado: a pedido do demandante 1 4,76
Processo encerrado: decisdo de incorporacdo no SUS 16 76,19
Processo encerrado: decisdo de ndo incorporacdo no SUS 2 9,52

Rito processual

Processo simplificado 1 4,76
Processo ordinario 15 71,43
Relatério ndo encontrado 2 9,52
Processo nao finalizado 2 9,52
Processo interrompido 1 4,76

Fonte: Elaboragéo propria. Legenda: SUS - Sistema Unico de Satde.

De acordo com a individualizacdo utilizada, qual seja: nome da vacina, data do
protocolo de solicitacdo e nome do demandante. A totalizacdo de 21 demandas de vacinas
pode ser explicada pela existéncia de algumas repeti¢ces de vacinas, conforme o critério de
individualizacdo adotado. Ademais, alguns relatorios finais de recomendacdo continham

mais de uma vacina, como contra o papilomavirus, meningocécica (B e ACWY).
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Dentre as demandas submetidas, a grande maioria (85,71%; n=18) foram para
incorporacdo dessas tecnologias no SUS, sendo o MS o principal demandante (61,90%), que
foi seguido por solicitacbes de industrias farmacéuticas. Ndo houve solicitacdo ligada a
exclusdo ou desinvestimento, bem como de outros stakeholders que ndo fossem ligados ao
MS ou a industria farmacéutica.

Observa-se baixa diversidade de tipos de demandantes (se interno ou externo).
Houve maior protagonismo do MS (interno) com destaque para a SVS, que respondeu por
33,33% no total das demandas. Ja as industrias farmacéuticas (com 38,10%) tiveram na
empresa GlaxoSmithKline (GSK) a principal representante, com 4 demandas.

Foram contabilizadas dentro desse quantitativo inicial as vacinas contra hepatite A
(HA) e adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) — dTpa, pois apresentaram
recomendacdo final. No entanto, para ambas, apesar de existir dois demandantes (MS e
indUstria farmacéutica), por razbes de indisponibilidade dos respectivos relatorios finais ndo
foi possivel dar seguimento visando a caracterizacdo do processo de incorporacdo e que
estdo detalhados na sequéncia.

Verificou-se que, entre os tipos de ritos processuais, houve apenas um processo
simplificado, referente a incorporagdo da vacina contra a influenza atrelado ao PCDT da
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) gerando o relatério de recomendacdo final n°
33 de 2012, somando um total de 04 paginas incluindo as referéncias bibliogréficas.

A listagem das vacinas enumerada por codigos de identificacdo interno a pesquisa
(ID) estdo descritos no Quadro 10, que também apresenta as datas protocolos, siglas, nome
das vacinas, nomes dos demandantes e existéncia de relatorio de recomendagdo final.

submetidas a analise da Conitec.



Quadro 10 — Demandas por vacinas submetidas a Conitec entre os anos 2012 e 2022
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ID | Sigla/Demanda® Nome tecnologia Data ~ Demandante F_ielatono
solicitacéo final

1 | HPV Vacina contra HPV' bivalente | 4061501 | GlaxosmithKline | Sim
(tipos 16 e 18)

2 | FLU3V Vacina contra Influenza sazonal | 04/07/2012 | Ministério da Saide | Sim

3 | Tetraviral Vacina Tetraylral (Sa_rampo, 10/05/2012 | Ministério da Saide | Sim
Caxumba, Rubéola e Varicela)

4 | Tetraviral (2) Vacina - Tetraviral  (Sarampo, | ye/01 /0015 | GlaxoSmithKline | Sim
Caxumba, Rubéola e Varicela)

. Vacina HPV  quadrivalente Merck Sharp & | .

5 | HPV Quadri (tipos 6, 11, 16 ¢ 18) 05/09/2012 Dohme Sim

6 | dTpaadulto Vacma_ Difteria, ~ Tétano e 04/10/2012 | Ministério da Saude | Sim
Pertussis (acelular) — dTpa

7 | HA Vacina contra Hepatite A 19/10/2012 | GlaxoSmithKline Né&o*

8 | HA(2) Vacina contra Hepatite A NI** Ministério da Satde | Sim
Vacina  adsorvida  Difteria,

9 | dTpaadulto (2) Tetano e Pertussis (acelular) — | 14/06/2013 | GlaxoSmithKline N&o*
dTpa
Vacina contra HPV

10 | HPV Quadri (2) quadrivalente (tipos 6, 11, 16 e | 04/07/2013 | Ministério da Saude | Sim
18)

11 | Dengue Vacina contra a Dengue 20/07/2017 | Ministério da Salde | N&o™"

12 | Pnccl3V Vac_lna Pneumococica 04/05/2018 | Laboratorios Pfizer | Sim
conjugada 13-valente
Vacina adsorvida

13 | Men B meningocécica B | 02/09/2019 | Ministério da Satde | Sim
(recombinante)

14 | Meningo ACwy | Yacina Meningococica ACWY | 11090019 | Ministério da Sadde | Sim
(conjugada)

15 | Meningo  ACWY | Vacina Meningococica ACWY | 41199019 | Ministério da Sadde | Sim

2 (conjugada)
Covid-19 (Pfizer/ | Vacina Pfizer/BioNTec S . .

16 BioNTech) [BNT162b2 (Covid-19)] 29/04/2021 | Ministério da Saude | Sim

17 | Covid-19 (Fiocruz) | vacina da Fiocruz [ChAAOX-1 | ,q/51/0001 | Ministério da Sadde | Sim
(Covid-19 recombinante)]

18 | Pncc23V Vvacina  Pneumococica  23- | 4 /5q/505q | Organon Sim
valente (polissacaridica) Farmacéutica

19 | Covid-19 (Janssen) Egicslsr;)c ovid-19 (recombinante 11/04/2022 | Ministério da Satde | N&o***

20 | Pncci3V (2) Vacina Pneumocdcica 04/07/2022 Wyeth o IndUstria NEo***
conjugada 13-valente Farmacéutica

21 Covid-19 (Pfizer/ | Vacina Covid-19 [(BNT162b2 18/10/2022 | Ministério da Satde | Sim

BioNTech) (2)

(Pfizer/BioNTech)]

Fonte: Elaboraco propria.
# As siglas estdo de acordo com o Sistema SI-PN

|14

web/faces/relatorio/consolidado/dosesAplicadasMensal.jsf>. Corresponde a demanda.
* Apesar de possuir status de processo finalizado, ndo foi encontrado relatorio final destas submissdes.
** N&o encontrado data do protocolo de submissao no sitio da Conitec e no relatério final.
*** Até 31/12/2022 o fluxo de anélise ndo havia sido finalizado, sem ter sido publicado relatério final.
*#%* Encerrado “a pedido do demandante”, logo sem apresentar avaliagao pela Conitec.

. Disponivel em: <http://sipni-gestao.datasus.gov.br/si-pni-

140 sI-PNI é formado por um conjunto de sistemas cujo principal objetivo é permitir que os gestores
envolvidos no programa avaliem dinamicamente o risco de ocorréncia de um surto ou epidemia com base no
namero de vacinagdes e no nimero de pessoas vacinadas (classificados por faixa etéria, area geografica e
periodo). Também é responsavel por controlar o estoque de imunossupressores exigidos pelos responsaveis
pelo planejamento de compras e distribuicdo (DATASUS, 2016).
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Frente as 21 demandas de vacinas identificadas até a data final da coleta
(31/12/2022), foram analisadas 16 (76,19%) distribuidas em 11 relatorios de recomendacéo
final da Conitec.

As classes farmacologicas das vacinas analisadas no periodo estudado de acordo com
a classificagdo ATC (nivel 3), foram: JO7A - vacinas bacterianas (38,1%; 08) e JO7B -
vacinas virais (61,9%; 13). Em 2022, a antiga classificacdo de 5° nivel das vacinas covid-19
(JO7BX03) foi excluida e subdivididas em 5° niveis novos em um novo 4° nivel JO7TBN

(Quadro 11).

Quadro 11 - Classificacdo ATC (3°, 4° e 5° nivel) das vacinas demandadas a Conitec, 2012 a

2022 (n=21)

ATC 3°nivel - | ATC 4° nivel - N
Subgrupo Subgrupo ATC 5° nivel - Substancia quimica SIGLA (%)
farmacolo6gico | quimico 0
JO7TAHO09 - meningococo B, vacina MenB 1
. multicomponente (4,76%)
JO7AH - vacinas =07 5168 meningococo A, C, Y, W-135
meningococicas . Ingocac R ' | Meningo 2
antigeno polissacarideos purificados ACWY (9,52%)
JO7A - tetravalentes conjugados '
Vacinas JO7AJ - vacinas | JO7AJ51 - coqueluche, inativada, célula dToa 2
bacterianas Pertussis inteira, combinacGes com toxdides P (9,52%)
JO7ALO02 - pneumococo, antigeno Pncel3V 1
JO7AL - vacinas | polissacarideos purificados conjugado (4,76%)
pneumococicas | JOTALOL - pneumococo, antigeno de Pnce23V 2
polissacarideos purificado (9,52%)
J07BB ~ | J07BB02 - influenza, virus inativado, virus 1
Vacinas contra a dividid . d fici ' FLU3V 0
gripe ividido ou antigeno de superficie (4,76%)
JO7BC - . L .
vacinas contra a QO7I_3C02 - hepatite A, inativada, virus HA 2
. inteiro (9,52%)
hepatite
JO?I.SD ~ | JO7BD54 - sarampo, combinagbes com . 2
Vacinas contra o . . . Tetraviral
caxumba, rubéola e varicela, vivo atenuado (9,52%)
Sarampo
JO7B - Vacinas | JO7BM - | JO7BMO?2 - papilomavirus humano (16 e 18) | HPV 2 716%)
virais S:Eilrllg?akus JO7BMO1 - papilomavirus humano (6, 11, 16 HPV Quadri 2
e 18) (9,52%)
. N Covid-19 2
JO7BNO1 - covid-19, vacina a base de RNA (Pfizer) (9,52%)
JO7BN - -
Vacinas contra a . . Covid-19
Covid-19 JO7BNO2 - covid-19, vetor viral, ndo | (Fiocruz) 2
replicante Covid-19 (9,52%)
(Janssen)
JO7BX - Outras . . 1
vacinas JO7BX04 - vacinas contra o virus da dengue | Dengue (4,76%)
21
TOTAL (100%)

Fonte: Elaboracdo propria.
Legenda: ATC- Anatomic Therapeutic Chemical.
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Quanto a categorizagdo das vacinas frente a classificacdo internacional de doengas
(CID-10), foi observado que 81% das demandas séo para 0 manejo de doencas do capitulo |
- Algumas doencas infecciosas e parasitarias (A00-B99) e 19% representam o Capitulo X -
Doencas do aparelho respiratorio (JO0-J99).

O perfil detalhado de cada demanda encontra-se no APENDICE C - PERFIL DAS
VACINAS DEMANDADAS A CONITEC, 2012-2022.

Como destacado anteriormente, aplicando o critério de individualizacdo, foram
observadas 21 demandas, o que permitiu uma descri¢do do perfil, mas nem todas concluiram
0 processo dentro do periodo de estudo, seja devido a necessidade de cumprir outras etapas
do fluxo avaliativo ou devido a interrupcdo do processo. Essa redugdo é explicada por
diversas razdes, que foram:

= Dois processos ndo haviam sido finalizados: ID 19 - Vacina Covid-19 (recombinante
Janssen) e ID 20 - Vacina Pneumocdcica conjugada 13-valente;

= Qutros dois processos ndo possuem relatorio (preliminar ou final): ID 7 - Vacina
contra Hepatite A, e ID 9 - Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) —
dTpa, ambas submetias pela Empresa GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Apesar disso,
observa-se que estas vacinas, no site da Conitec (Assuntos > Avaliagdo de

Tecnologias em Sadde > Tecnologias demandadas’®) constam como “Processo

encerrado: deciséo de incorporacao no SUS”;

= Um processo foi encerrado antes da avaliacdo da Conitec, a pedido do demandante:

ID 11 (vacina contra a dengue) ndo possui relatério (final ou preliminar). O status em

“Tecnologias demandadas™® no site da Conitec informa que o processo foi

“encerrado: a pedido do demandante”. Essa demanda entrou em pauta para

“apreciagdo inicial de vacina para prevengdo da dengue causada por virus de

sorotipos 1, 2, 3 e 4” na 62* reunido (2017), mas ndo consta nenhuma informac¢ao na

ata desta e de outras reunides posteriores acerca da tecnologia.

Cabe sinalizar que a vacina HPV bivalente, apesar de constar no sitio da Conitec com

status de “processo encerrado: decisdo de incorporacdo no SUS”, esse produto ndo foi

15 Tecnologias demandadas: lista de todas as tecnologias que foram submetidas a apreciagdo da Conitec
(2023).

16 Citacdo extraida da pauta da Conitec referente a 622 reunido ocorrida em 06 de dezembro de 2017.
Disponivel em: <http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Reuniao_Conitec/Ata_62Reuniao.pdf>.
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incorporado, permanecendo apenas quadrivalente, fabricada pela empresa Merck Sharp &
Dohme (MSD), como pode ser verificado na deciséo publicada em DOU.

Sendo assim, cinco demandas de vacinas ndo seguiram para as etapas seguintes. Ou
seja, para a descricdo e analise mais aprofundada foram apreciadas 16 demandas,
contemplando 12 vacinas, quando se permitiu verificar com maior detalhamento aspectos
referentes tanto aos procedimentos técnico-administrativo como da caracterizacdo ao
processo decisério Conitec.

No que diz respeito ao tempo total do processo de avaliacdo — que vai desde a
submissdo da proposta até a publicacdo da decisdo final no DOU — verificou-se que seis
demandas ultrapassaram o tempo limite legalmente definido para finalizagéo dos processos
avaliativos, qual seja, de 270 dias (180 acrescidos de 90 dias), com intervalo de 302-440 dias
(Grafico 1).

Gréfico 1- Tempo total do processo de avaliacdo das demandas por vacinas a Conitec, 2012
e 2022 (n=15)

Tempo (dias)

Covid-19 (Pfizer/BioNTech) y.
Covid-19 (Fiocruz) 2

Covid-19 (Pfizer/BioNTech) (2) 72
Men B 79

Meninge ACWY135 79

FLU3V 84

@ HFV Quadri (2) 138
5 Tetraviral 256
p Pncc23V 265
Meningo ACWY135 (2) 30z

PnccldV 306

dTpa adulto 342

Tetraviral (2) 350

HPV Quadri 440

HPV 533

Fonte: Elaboragéo propria.

Nota-se que a vacina HA demandada pela SVS/MS ndo possuia data de protocolo de
submisséo, o0 que ndo permitiu a contagem do tempo.

Por outro lado, percebe-se celeridade para a avaliagdo de alguns processos, nos quais
seis demandas tiveram o tempo total de até 3 meses. Dentre elas, destaca-se as trés as
demandas ligadas as vacinas para a Covid-19 que, frente a crise sanitaria instalada, faz todo

sentido ter seu tempo de analise acelerado.
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No que diz respeito ao tempo de realizacdo das consultas publicas, cujo prazo
estabelecido é de até 20 dias e que, dependendo da urgéncia, podera ser reduzido para 10
dias, observou-se que 15 demandas passaram por essa etapa, das quais 10 obedeceram aos

prazos estabelecidos nas respectivas publicas em DOU (Grafico 2).

Gréfico 2 - Tempo (dias) de Consulta Publica, Conitec, 2012 a 2022 (n=15)

25
=@=Tempo de consulta pablica Tempo estipulado em DOU
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V
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Fonte: Elaboragéo propria.

Como ja sinalizado, apenas a demanda da vacina contra a gripe passou por processo
simplificado, cuja caracteristica é a dispensa da CP. Também se observa que nove vacinas
apresentaram carater de urgéncia, com limite de 10 dias de CP, entretanto as vacinas Men B
e Meningo ACWY (ambas com 19 dias de CP) e a duas vacinas Tetraviral (com 15 dias)
ultrapassaram 0s prazos propostos.

No Quadro 12 foi descrito o resultado das recomendacdes preliminares e finais,

indicacdo da ocorréncia de CP e se foi originado relatorio para a sociedade.
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Quadro 12 - Resultado das recomendacdes finais apds consulta pablica da Conitec das
demandas por vacinas entre 2012 e 2022 (n=16)

Recomendacdo | Houve consulta - Relatério para
SIGLA Preliminar pliblica? Recomendagcéo Final a sociedade
HPV Né&o incorporar Sim Né&o incorporacéao Néo

N&o foi descrito
FLU3V recomendacdo Né&o Incorporacéo N&o

preliminar
Tetraviral Incorporar Sim Incorporacéo Néo
Tetraviral (2) Incorporar Sim Incorporacéo Néo
HPV Quadri Incorporar Sim Incorporacéo Nao
dTpa adulto Incorporar Sim Incorporacéo N&o
HA (2) Incorporar Sim Ampliagdo de uso Né&o
HPV Quadri (2) Incorporar Sim Incorporagéo Né&o
Pnccl3V Incorporar Sim Incorporacéo N&o
Men B Na&o incorporar Sim N&o incorporacéo Sim
Meningo ACWY Incorporar Sim Incorporagéo Sim
Meningo ACWY (2) DIS?)O ampliar o Sim Ampliagdo de uso Sim
Covid-19 Incorporar Sim Incorporacéo Sim
(Pfizer/BioNTech) P porag
Covid-19 (Fiocruz) Incorporar Sim Incorporacéo Sim
Pncc23V DISZO ampliar o Sim Né&o ampliacdo deuso | Sim
Covid-19 Incorporar Sim Incorporacéo Sim
(Pfizer/BioNTech) (2) P porag

Fonte: Elaboragao propria.

Das recomendagdes finais, 81,25% foram a favor do acesso da vacina no SUS, seja
pela incorporacdo ou ampliacdo do seu uso. Trés pareceres de recomendacdo final foram no
sentido de manutencdo da negativa a incorporacéo (inclui a ndo ampliacdo de uso).

A demanda da vacina Meningo ACWY (2) para adolescentes de 11 e 12 anos,
conforme observado no quadro acima, foi a Unica tecnologia em que houve a mudanga de
posicdo entre a recomendacdo preliminar (ndo ampliar uso) e final pelo Plenério da Conitec
(ampliar uso).

Ainda sobre a deliberacéo final, observou-se que trés recomendacdes foram atreladas
a condicionantes: (a) vacina contra a Influenza, que deveria ser disponibilizada conforme o
PCDT da DPOC,; (b) vacina para a prevencao da Covid-19 em criangas de 6 meses a 5 anos
incompletos, condicionada ao preco do contrato do Ministério da Salde vigente e & sua
reavaliacdo apos fixacdo de preco pela CMED, nos termos do Parecer n°
00916/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU da consultoria juridica junto ao Ministério da Saude
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(Conjur/MS), em até 12 meses da disponibilizacéo; e (c) vacina contra 0 HPV considerando
a proposta selecionada para a PDP, e as normas definidas pelo PNI. .

Cabe salientar que 43,75% das recomendacdes finais também emitiram relatério para
a sociedade, agrupados em 05 documentos: n® 172 (2019a), n © 211 (2020a), n° 270 (2021b),
n° 331 (2022b) e n° 386 (2022a)). E que apenas duas demandas de vacinas permaneceram

com parecer de ndo incorporagdo durante o periodo analisado.

6.2. PRINCIPAIS CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE AVALIACAO NAS
RECOMENDAQOES FINAIS DA CONITEC

Como salientado na secdo de métodos foram utilizadas dimensbes visando
caracterizar o processo avaliativo utilizado pela Conitec durante as analises das demandas.
Essas dimensdes, em relacdo as variaveis, foram identificadas nos relatérios finais e foram
organizadas e distribuidas na descricdo dos resultados em cinco categorias: (a) Aspectos
clinicos e epidemioldgicos; (b) Tipo de ATS e aspectos econémicos; (C) Aspectos
institucionais; (d) Aspectos politicos, publicos, sociais e inovacdo e; (e) Acessibilidade e

ética.

6.2.1. Aspectos clinicos e epidemiolédgicos

No que diz respeito ao publico-alvo de interesse, conforme solicitacdo do
demandante, h& algumas consideracdes a serem feitas quanto as limitacdes de uso das
vacinas, como a inclusdo no calendario de vacinacdo, participacdo em campanhas de
vacinacdo ou restricbes a CRIEs, por exemplo. Nota-se uma presenca significativa de
criangas na faixa etaria de 0 a 11 anos que podem ser consideradas para inclusdo no

calendario de vacinacdo, de acordo com o que é apresentado no Gréfico 3.
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Gréfico 3 - Publico-alvo e limitagdes de uso das demandas de vacinas submetidas a Conitec,
2012 a 2022 (n=16)

4
3
2 N N -
I m Grupo especial
pnenldnnehnnnnnni =
0 I _ - - - I m sem idade especifica
= % 8z § S o i) £ &5 T 31c 9 § > 60 anos
< T = 0 > T T T o
gz 83 8§ £ 8 % % = § S w>18anos
g > 3532 a8 3L oo O o
E a3 < .~ o < m12-17 anos
Tz (<',:) = 5 > 11
T 3 2 c m<11 anos
2 8 5
£ =
P
Calendario Campanha CRIE

Fonte: Elaboragao propria.

O Quadro 13 descreve também alguns pontos sobre os “aspectos clinicos e
epidemioldgicos” encontrados no Relatério final pela Conitec, que, no entanto, estdo
apresentados sobre os “dados da doenga”, “justificativa para a indica¢do” e “alternativas de
tratamento no SUS.

Observou-se que o principal indicador epidemiol6gico, que esteve presente nas
analises da Conitec, foi relacionado a incidéncia (11 em 16). J& o beneficio clinico adicional
foi a principal motivacdo para justificar a incorporacédo de vacinas no SUS (9 em 16).

Identificou-se nos relatdrios acerca do processo decisério elementos que remetessem a
existéncia de alternativa de tecnologia (vacina) no SUS atrelado principalmente a existéncia
de dados de custo-beneficio (12 em 16). Adicionalmente, no que diz respeito as vacinas
contra a Covid-19, é importante ressaltar a predominancia da justificativa de emergéncia
publica e da analise de custo-beneficio em comparacdo com as alternativas disponiveis no
SUS.
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Quadro 13 - Aspectos clinicos e epidemioldgicos reportados pela Conitec no Relatérios
finais acerca das demandas de vacina, 2012-2022 (n=16)

Justificativa
Dados da doencga para a Alternativas SUS
indicacdo
S| g J&e | of
Vacinas (Sigla) © o| 8 £ 03|28 S| Q2
HEERIEEEE N E R
S| S| T| 8| B| 8 55| a| cE|S 3T 2| TE
e} S| =| TS| ol o| 55| O] £L|g oo El g @
S > S c — c| Q.= a @ o - \E o o S
2| 2| o 3| ol | 5 g L 2a QL o|c e
— al| < o ‘g o c < % - £ ol 3
(8] [ A=) wT a
E| o 50 c | =
[ (@) [a
Covid-19 (Fiocruz) X X X
Covid-19 (Pfizer/BioNTech) X
Covid-19 (Pfizer/BioNTech)
X X X
)
dTpa adulto X X X
FLU3V X X X
HA (2) X | X X X
HPV X X X
HPV Quadri X X X
HPV Quadri(2) X X X
Men B X X X
Meningo ACWY X X X
Meningo ACWY (2) X X X
Pnccl3V X X X
Pncc23V X | X X X
Tetraviral X X X
Tetraviral (2) X X X
Total Geral 1112113 |4 9 3 1 1 2 | 12

Fonte: Elaboragéo propria.
PCDT: Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica

No Quadro 14 observamos justificativas apresentadas no relatério referente a dados
de seguranca e eficacia das vacinas demandadas que utilizaram o sistema Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE). O GRADE ¢
utilizado para graduar a forca das recomendacdes em saude (forte ou fraca) e a qualidade das
evidéncias (alto, moderado, baixo e muito baixo) (Atkins et al., 2004; Brasil, 2014b, p. 19—
20).

Apenas as demandas de vacinas contra a Covid-19 e a vacina Pncc23v apresentaram
dados de seguranca pelo sistema GRADE. Ja no quesito eficécia, as demandas das vacinas
Meningo ACWY e Men B, além das descritas anteriormente, também utilizaram o sistema
GRADE.
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Quadro 14 - Dados acerca da qualidade da evidéncia (GRADE) das demandas de vacinas
submetidas a Conitec, 2012 a 2022.

Qualidade da evidéncia (GRADE)
seguranca eficacia

Vacinas (Sigla)

formado
formado

alta

baixa
moderada
muito baixa
nao in
moderada
muito baixa
nao in

alta

X
X

Covid-19 (Fiocruz)
Covid-19 (Pfizer/BioNTech) X X

Covid-19 (Pfizer/BioNTech) (2) X X

dTpa adulto

FLU3V

HA (2)

HPV

HPV Quadri

HPV Quadri (2)
Men B

Meningo ACWY
Meningo ACWY (2)
Pnccl3V

Pncc23V X
Tetraviral
Tetraviral (2)
Total Geral 1 /1 |1 |1
Fonte: Elaboracéo propria.

XX | XXX | X

XX XXX X XXX X XXX
X

X

N
w
=
w
w
©

No Quadro 15 analisamos as razdes expostas no relatério que aborda os dados

relativos a seguranca e eficacia das vacinas solicitadas.
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Quadro 15 - Dados acerca da seguranga e eficacia das demandas de vacinas submetidas a
Conitec, 2012 a 2022.

Dados encontrados
eficacia segurancga
wn a o % a g
Vacinas (Sigla) 2| g % o % % E g g §§ E 3| o
s 8% 3¢ g| 32 B 8% 2
3 62 A5 5| 8% ©3E 28 S
8 2l €l = 2 2
O [0 d
Covid-19 (Fiocruz) X X X
Covid-19 (Pfizer/BioNTech) X X
Covid-19 (Pfizer/BioNTech) (2) X X
dTpa adulto X X
FLU3V X X
HA (2) X X
HPV X X
HPV Quadri X X
HPV Quadri (2) X X
Men B X X
Meningo ACWY X X
Meningo ACWY (2) X X
Pnccl3V X X
Pncc23V X X
Tetraviral X X
Tetraviral (2) X X
Total Geral 1 9 4 2 4 0 8 6

Fonte: Elaboragao propria.

A relagdo de risco-beneficio aceitavel foi observada em oito das 16 demandas
durante nossa analise. E dados consistentes de eficacia foram encontrados em nove
situacoes.

Em relagdo a dimensdo atrelada as questdes clinicas e epidemioldgicas, foram
encontrados dados de desfechos centrados no paciente: anos de vida ajustados por
incapacidade — DALY (demandas das vacinas HPV e HA) e anos de vida ajustados por
qualidade de vida — QALY [demandas das vacinas Covid-19 (Pfizer), HA e Meningo
ACWY].

Um dos desfechos utilizados na vacina Pfizer, é que, além de reduzir complicacGes e
morte em criangas, protege familiares mais vulneraveis como idosos e potencialmente
contribui para reduzir a circulagéo viral e interromper a pandemia. Em relagdo a vacina dTpa
adulta um dos desfechos reportados da vacinagdo em gestantes seria a protecdo indireta ao

bebé (binbmio mée-filho).
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6.2.2. Tipos de ATS e aspectos econdOmicos

Constatou-se que a Conitec amplamente aplicou a Mini-ATS (12 em 16) na
avaliacdo das demandas, que traz informacfes financeiras e da tecnologia e que sempre
conduz uma revisao abrangente da literatura ou uma revisao sistematica de evidéncias de
alto nivel de qualidade, ou seja, mantém o rigor do relatério de ATS, mas, por outro lado,
tém um escopo restrito e menos informacgdes quando comparados aos relatérios completos
de ATS. No Quadro 16 foram reunidos dados referentes ao tipo de ATS e dados econdmicos

descritos nos relatorios finais da Conitec.

Quadro 16 - Tipo de ATS e dados econdmicos das demandas de vacinas. Conitec, 2012 a
2022

Dados econdmicos

Vacinas (Sigla) Tipode ATS | Avaliagdo do Impacto . N
orcamentario Avaliagédo econdmica

Tetraviral Mini-ATS SIM SIM

Tetraviral (2) Mini-ATS SIM SIM

HA (2) Mini-ATS SIM SIM

Pnccl3V Mini-ATS SIM SIM

Covid-19 (Pfizer/BioNTech) Mini-ATS SIM SIM

Covid-19 (Fiocruz) Mini-ATS SIM SIM

Pncc23V Mini-ATS SIM SIM

Covid-19 (Pfizer/BioNTech) (2) Mini-ATS SIM SIM

dTpa adulto Mini-ATS SIM NAO

Men B Mini-ATS SIM NAO

Meningo ACWY Mini-ATS SIM NAO

Meningo ACWY (2) Mini-ATS SIM NAO

HPV Revisdo rapida | SIM SIM

HPV Quadri Revisdo rapida | SIM SIM

HPV Quadri (2) Revisdo rapida | SIM SIM

FLU3V Revisdo rapida | NAO NAO

Fonte: Elaboragéo propria.

Observou-se que a maioria das andlises das demandas por vacinas (11 em 16)
utilizaram-se da associacdo de avaliagdo de impacto orgamentério (AlO) + avaliacdo
econdmica (AE) completa [Tetraviral, Tetraviral (2), HA (2), Pnccl3V, Covid-19
(Pfizer/BioNTech), Covid-19 (Fiocruz), Pncc23V, Covid-19 (Pfizer/BioNTech) (2), HPV,
HPV Quadri, HPV Quadri (2)].

As demandas das vacinas contra 0 HPV e contra a gripe utilizaram-se de revisao
rapida. Ressalta-se que a demanda FLU3V foi analisada por processo simplificado e nédo

apresentou dados econémicos, lembrando a paucidade desse relatorio.
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Dos critérios de custo-efetividade, 11 demandas de vacinas se mostraram mais custo-
efetivas, segundo apontado nos relatérios. A demanda da vacina HPV, foi mais custo-

efetiva, no entanto, optou-se pela inclusdo da vacina HPV quadrivalente.

6.2.3. Outros aspectos
6.2.3.1. Institucionais, politicos, publicos, sociais e de inovacdo

Quando se trata de vacinas sdo extremamente relevantes, pela pujanca do PNI em
todo territorio brasileiro e que traz com isso diversos desafios. Foi observado em 13 das 16
demandas indicavam elementos institucionais atrelados a necessidade de melhorias na
cadeia de frio para a incorporacdo e/ou ampliacdo de uso das vacinas. Isso envolveu
aspectos referentes a logistica, transporte, manutencdo da temperatura, necessidade de
insumos ou infraestrutura adicional, implementacéo e viabilidade.

Em relacdo aos aspectos politicos, publicos e sociais observou-se, a partir das
anélises dos relatérios, existéncia de tensdes e pressdo social. Isso foi observado nos
processos da vacina contra a Covid-19 da Pfizer/BioNTech devido a crise sanitaria e da
demanda da vacina Meningo ACWY referente a mudanca de ndo ampliacdo para ampliacéo,
devido aquisicdo da vacina Meningo ACWY pelo MS para utilizar no lugar da vacina Men
C, que corria risco de desabastecimento, conforme informacdo registrada em consulta
publica:

A SVS/MS, por meio do Parecer Técnico que anexou em sua participacdo,
reforcou que o receio pelo desabastecimento da vacina meningocécica C
(conjugada) foi um dos motivos da aquisicdo e da distribuicdo da vacina
meningocdcica ACWY (conjugada) para os adolescentes, suprindo, desta forma, a
necessidade do PNI. Esta informagdo também se encontra na Nota Técnica N°
25/2019-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (Conitec, 2020b, p. 33) .

Outros elementos de carater mais geral, tais como comprimento de metas nacionais
ou globais e de priorizacdo politica ndo foram observados. Talvez isso decorra pela
dificuldade de reportar tais elementos tendo como fonte os documentos publicados.

Verificou que quatro demandas de vacinas mostraram relacdo com elementos de
inovacdo, todos objetos de transferéncias de tecnologia, a saber:

= Covid-19 (Fiocruz): foi objetos de acordo de transferéncia de tecnologia com
Laboratorio Pablico Nacional, Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-
Manguinhos) da Fiocruz com a farmacéutica AstraZeneca;

= HPV quadri: realizacdo de PDP para a vacina quadrivalente. A Comissdo Gestora

selecionou, como a melhor proposta de PDP, a vacina HPV quadri apresentada pelo
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Instituto Butantan com o parceiro privado MSD, respaldada nos beneficios
adicionais da vacina e na predominancia da adogdo dessa vacina nos programas
mundiais. Segundo o relatorio de recomendacéo favoravel a incorporacédo, a decisao
de realizar a PDP serviu como estratégia para a producdo da vacina e reducdo dos
custos. Foi também justificado, devido ao poder de compra do Governo Federal, a
obtenc&o reducdo significativa no prego da vacina, o que possibilitaria ampliacdo do
acesso a populacdo alvo em todos os estados da federacdo ao preco do Fundo
Rotatorio OPAS.

= Pncc23V: Foi apontado na CP, mediante oficio, a disponibilidade do Instituto
Butantd — SP, em parceria com a empresa MSD, de absorver a tecnologia para
fabricacdo da vacina Pncc23V e poder disponibilizar esta vacina ao PNI.

= Tetraviral: realizada pelo Ministério da Saude a transferéncia desta tecnologia da

empresa GSK.

6.2.3.2. Acessibilidade e ética

Ao que tange aspectos sociais, destaca-se a acessibilidade e ética relacionados ao
processo de incorporacao de vacinas no sistema de saude. Excluindo as trés situacdes nas
quais a recomendacéo final ndo foi favoravel a incorporacao, identifica-se que praticamente
a metade das demandas verificadas nos relatorios finais (6 em 13) esteve relacionado a
expansdo da taxa de cobertura vacinal.

Outras trés situacBes envolveram priorizacdo de acesso a populacdes mais
vulneraveis, como a demanda da vacina contra influenza, ja retratada em outros momentos
ao longo desse trabalho.

A segunda foi reportada ao processo de incorporagdo da vacina pneumocdcica
conjugada 13-valente, quando a Conitec recomendou incorporar ao SUS apenas contra
doengas pneumocdcicas em pacientes de risco gravissimo acima de 5 anos de idade nos
CRIE (pacientes que vivem com HIV/Aids, pacientes oncologicos e para individuos
submetidos a transplante de medula dssea e de 6rgédos solidos). A terceira situacdo incluiu a
demanda da vacina HPV quadri, quando foram reformuladas as indicacGes de uso e
populaces especificas.

6.3. DADOS SOBRE A REGULAQAO SANITARIA
Em 2011, mediante a Lei n® 12.401 e o Decreto n° 7.646 foi instituida a Conitec, com

exigéncias, a partir dai, de registro na Anvisa, evidéncias cientificas, estudo de avalia¢do
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econdmica e preco fixado pela CMED, além de prazos para a avaliagdo e a inclusdo de CP
nos processos de avaliacdo de tecnologias no SUS (BRASIL, 2011; CONITEC, 2021).

Das 16 demandas de vacinas que resultaram na completude das analises da
Comissdo, ou seja, com a publicacdo do relatorio de recomendacdo final pela Conitec,
37,50% nao possuiam preco fixado pela CMED no més de sua submissdo, que pode ser
identificado com detalhes no APENDICE D - INFORMAGCOES ADICIONAIS ACERCA
DA VACINA (FORMA, PRECO E FABRICANTE). CONITEC, 2012-2022. Séo elas, as
demandas das vacinas Tetraviral (1 e 2), HPV quadrivalente, Covid-19 Pfizer/BioNTech (1 e
2) e Covid-19 Fiocruz.

No Quadro 17 foram descritos os aspectos referentes a regulacdo da vacina perante a

Anvisa e os fabricantes disponiveis no Brasil.
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Quadro 17 - Registro na Anvisa das demandas de vacinas submetidas a Conitec, 2012 a

2022
Autorizacao de uso Situacao N° de
Demandas (Sigla) da_vacina na at_ual do Empre_sas Nome da Empresg
Anvisa na época registro na com registro Detentora do Registro
da demanda Anvisa ativo no Brasil
HPV Registro definitivo Ativo 1 GlaxoSmithKline
Covid-19 Registro definitivo Ativo 1 Pfizer/ BioNTech
(Pfizer/BioNTech)
(Pfizg:rc;\éli%_l\ﬁech) Registro definitivo Ativo 1 Pfizer/BioNTech
Pncc23V Registro definitivo Ativo 1 Fiocruz/AstraZeneca
Pnccl3V Registro definitivo Ativo 1 Pfizer
. . N . Instituto Butantan;
HPV Quadri Registro definitivo Ativo 2 Merck Sharp & Dohme
CSL Behring Comércio de
FLU3V Registro definitivo Ativo 2 Produtos Farmacéuticos;
Instituto Butantan
dTpa adulto Registro definitivo Ativo 2 Sanofi; Instituto Butantan
Men B Registro definitivo Ativo 2 GlaxoSmithKline; Pfizer
Brasil Ltda; Instituto
. . . Butantan; GlaxoSmithKline
HPV Quadri Registro definitivo Ativo 3 Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica
Covid-19 (Fiocruz) | Registro definitivo Ativo 3 Flocruz, AstraZeneca;
Janssen-Cilag
. . . . Sanofi Pasteur; GSK
Meningo ACWY Registro definitivo Ativo 3 Vaccines S.r.L: Pfizer
. . . . Sanofi-Aventis; Pfizer;
Meningo ACWY Registro definitivo Ativo 3 GlaxoSmithKline
Merck Sharp & Dohme;
Tetraviral Registro definitivo Ativo 3 GlaxoSmithKline; Fundagéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz)
Merck Sharp & Dohme;
Tetraviral Registro definitivo Ativo 3 GlaxoSmithKline; Fundagéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz)
GlaxoSmithKline; Sanofi
HA Registro definitivo Ativo 4 Medley, Instituto Butantan;

Merck Sharp & Dohme

Fonte: Elaboracao propria.

Todas as 16 demandas com relatorio final possuem bula na Anvisa, registro atual

ativo e registro definitivo a época da submissdo da demanda. Cabe destacar a pouca

existéncia de laboratorios fabricantes e a presenca de dois importantes laboratérios oficiais,

o Instituto Butantan e o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos),

esse ultimo vinculado a Fiocruz.
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6.3.1. Aincorporacéo de vacinas contra a Covid-19

Um tema que mobilizou 0 mundo foi o advento da pandemia de Covid-19, que
ocorreu no inicio de 2020. Nesse sentido, as incorporagdes das vacinas contra a Covid-19
ocorreram em cenario de extrema gravidade mundial, isto €, durante a emergéncia em saude
publica de importéncia internacional, pois o coronavirus SARS-CoV-2 disseminou
rapidamente pelo mundo e trouxe grande devastagdo no cenario sanitario global e no Brasil.
No periodo estudado, trés (03) demandas de vacinas foram analisadas (vide

Quadro 18):

Quadro 18 - Demandas de vacinas submetidas a Conitec contra a Covid-19, 2012 a 2022

Demandas por vacinas nﬁgg/\e;r?o%(; Prego pr_opo§t0 Reglstro
submisso na solicitagéo FDA EMA ANVISA
gmfélz%épﬁze” BioNTech) N0 U$ 10,00 Ssim | Sim sim
gﬁ‘}igélziz(?;)ze” BioNTech) N0 US$ 12,50 Sim | Sim sim
ey | Mo | usaas | o | sm | sm

PMVG: Preco maximo de venda ao governo
Fonte: Elaboragéo propria.

Foram identificadas trés demandas de vacinas contra a Covid-19, todas demandadas
pelo MS (vide Quadro 10). Duas foram da fabricante Pfizer/ BioNTech, ocorreram em
momentos distintos, a primeira foi solicitada em 29/04/2021 e a segunda em 18/10/2022.
Importante destacar que a primeira submissao (de 2021) foi analisada conjuntamente com a
vacina da Fiocruz (com data de solicitacdo também em 29/04/2021) e ambas foram
reportadas no relatorio de recomendacao n° 634 de junho de 2021.

A segunda demanda da vacina da Pfizer ja esta relacionada a uma ampliagéo de uso,
para uso pediatrico, na imunizagdo de criangas na faixa etaria de 6 meses a 5 anos
incompletos e estando condicionada a uma serie de condicGes de precificacao.

Foram utilizados estudos de AIO + AE completa que, segundo os relatdrios,
apresentavam custo-efetividade, apesar do alto impacto financeiro, em relagcdo as
alternativas disponibilizadas no SUS. Apesar de possuir pre¢o proposto nos relatérios para a
incorporagdo, nenhuma delas possuiam, a época, preco estipulado pela CMED para compras
publicas.

A primeira demanda da vacina Covid-19 (Pfizer/BioNTech), indicada para maiores

de 18 anos, foi relatado que seriam necessarios mais estudos, mas que 0s riscos-beneficios
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eram aceitdveis. Também foi mencionado que a utilizagdo de critérios diferentes para
categorizar estudos de “caso de Covid-19” impossibilitou uma comparagdo entre outras
vacinas quanto a sua eficacia, apesar do sistema GRADE classificar a qualidade de
evidéncia da eficacia e seguranca como alta.

A segunda demanda da mesma vacina (Covid-19 da Pfizer/BioNTech), para criancas
entre seis meses e cinco anos de idade, foram apresentados resultados para seguranca e
eficacia muito baixa, utilizando o sistema GRADE. No entanto, os dados de estudos
encontrados foram classificados como consistentes e a seguranga como um risco-beneficio
aceitavel.

Em relacdo a vacina ChAdOx-1 (Fiocruz/AstraZeneca a Covid-19 recombinante),
indicada para maiores de 18 anos, a qualidade da evidéncia de seguranca e eficacia medida
pelo sistema GRADE foi moderada. E, apesar de dados consistentes encontrados, foi
observado a necessidade de mais estudos e que o risco-beneficio era aceitavel.

Em relacdo a vacina ChAdOx-1 (Fiocruz/AstraZeneca Covid-19 recombinante), esta
foi objeto de Acordo de Transferéncia de Tecnologia com o Laboratério BioManguinhos.

No que se refere as orientaces mencionadas nas bulas das trés agéncias, 0 Quadro

19 descreve as indicacGes de uso e populacdo alvo no periodo de coleta.

Quadro 19 - Indicacdo em bula para as vacinas contra a Covid-19

Demandas de vacinas ANVISA EMA FDA

Imunizagdo  ativa  para x . x
. - . Prevengdo da Covid-19 em | Prevencdo da

Covid-19 prevenir a Covid-19 causada individEos com 6 meses a 4 Covid—iQ em

(Pfizer/BioNTech) pelo virus SARS-CoV-2 em i S

BNT162b2 individuos com idade iqual | &"°S (3mcg/dose), 5-11 anos | individuos com
Iou IVIsul:Jerior al 16 Ia?rlljos (10mcg/dose) e > 12 anos | 16 anos ou mais
(Anvisa, 2021¢) (30mcg/dose) (EMA, 2023a) (FDA, 2023)
Ir:g:;ﬁgzo doer?tI;/aCO\fléll:;? Prevencdo da Covid-19 em | Prevengdo  da

Covid-19 b ¢ individuos com 6 meses a 4 | Covid-19  em

(Pfizer/BioNTech)
BNT162b2 (2)

19 causada pelo virus SARS-
CoV-2 em individuos com
idade igual ou superior a 6

anos (3mcg/dose), 5-11 anos
(10mcg/dose) e > 12 anos

individuos com
16 anos ou mais

meses (Anvisa, 2022b) (30mcg/dose)” (EMA, 2023a) | (FDA, 2023)
Covid-19 !mL_ln!zagao ativa de Imunizagdo ativa para prevenir
. individuos a partir de 18 ;
(Fiocruz/AstraZeneca) anos  de idade para a | ® Covid-19 causada pelo Sem reqistro
ChAdOX-1  (Covid-19 ) P SARS-CoV-2 em individuos | o = €9
prevencdo da doenca do identificado

recombinante)

coronavirus 2019 (Covid-
19) (Anvisa, 2021f)

com 18 anos ou mais (EMA,
2023b)

Fonte: Elaboragao propria
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7. DISCUSSAO

Ao longo do periodo analisado verificou-se que as 21 demandas por vacinas
submetidas a Conitec guardam relacdo com questfes intrinsecas ao funcionamento do
proprio SUS, quando analisados vis-a-vis ao PNI, uma vez que o principal demandante
verificado foi o préprio MS. O PNI, responsavel pela coordenagdo das politicas de
vacinacdo no Brasil, tem autonomia para definir quais vacinas serdo incluidas no calendario
nacional de vacinacdo, com base em critérios técnicos e epidemioldgicos, além de ser
responsavel pela aquisicdo centralizada (Brasil, 2022e, p. 14-15). No entanto, ha uma
dependéncia estabelecida legalmente que as andlises devem ser antecedidas pela
recomendacdo emitida pela Conitec.

Ademais, o PNI leva em consideracdo as recomendacfes da OMS, bem como as
necessidades de saude publica do pais, para determinar quais vacinas sdo incluidas no
calendario nacional de vacinagdo e quais grupos populacionais devem ser vacinados. Ja a
decisdo das campanhas de vacinagdo, segundo Peres et al. (Peres et al., 2021, p. 5512), é
tomada com base em critérios epidemioldgicos e risco sanitario. Desta forma, o
reconhecimento da necessidade de fortalecimento dessas instituicbes é central para a
ocorréncia de politicas de satde pautadas nas melhores evidéncias para melhoria do cuidado
da populacéo a ser assistida pelo SUS.

E importante frisar quanto ao fato da existéncia da utilizacdo de vacinas muito antes
da institucionalizacdo do campo da ATS e das questBes inerentes aos fundamentos ligados a
regulacdo sanitaria. Ha relatos das primeiras vacina¢des em 1804 no Brasil contra a variola,
por iniciativa do Bardo de Barbacena e da Criac¢do da Junta Vacinica da Corte em 1811, com
diversos marcos histéricos ao longo dos séculos 19 e 20. Nos mais de 200 anos de
imunizagBes por meio de diversas estratégias, especialmente pelo uso das vacinas, houve
erradicacdo da febre amarela urbana em 1942, da variola em 1973 e da poliomielite em
1989, por exemplo (Brasil, 2003b, 2013).

Observe-se que o CTAI presente desde 1991, quando composto por especialistas,
representantes de sociedades profissionais e algumas instituicdes do SUS, como o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundagdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz);
até entdo assessorava 0 MS na “identificacdo de prioridades, na formulacdo de diretrizes
nacionais nas &reas de pesquisa, producdo, aquisicdo, distribuicdo e utilizacdo de

imunobioldgicos, fundamentado em avaliagOes sistematicas e em dados técnico-cientificos
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atualizados” (Brasil, 2003b, p. 19). Parte dessas fungdes foram justamente assumidas pela
Conitec.

O PNI ¢ anterior a criagdo do SUS e o CTAI cumpre fungdes importantes,
destacando-se seu papel propositivo quanto a atualizacdo do calendario de vacinagdo, como
também nas diretrizes ligadas a pesquisa e desenvolvimento, aquisicdes e utilizacdo de
vacinas (Brasil, 2021b). Muitas vezes pode ser observada uma atuacdo do PNI na ampliagdo
de uso das vacinas, especialmente de populacdo-alvo. Tanto que Santos (2018), em trabalho
com objetivo de compreender o processo decisorio de incorporacdo da vacina contra HPV
no Brasil em 2013, identificou ap6s sucessivas ampliacfes de uso dessa tecnologia. No PNI
em 2017, expandiu-se para uso em meninas até a idade de 14 anos, sendo depois inserida a
imunizacdo para meninos de 11 a 14 anos de idade. A introducdo para os adolescentes
alterou o Calendario Nacional de Vacinacdo para 2017, sem base em estudos especificos,
seguindo processo distinto quando da avaliacdo para as meninas. Esse exemplo lanca luz
sobre a falta de clareza quanto a ampliacdo de uso de determinadas vacinas sem a
necessidade de submeter-se a avaliacdo da Conitec, ndo sendo clara as justificativas ou as
bases cientificas para tal.

Contudo, neste estudo especifico, foram identificados apenas um trio de pedidos para
ampliar o escopo de uso: as vacinas ACWY, VPC 13 e VPP 23, propostas respectivamente
pelos solicitantes SVS/MS, Wyeth Industria Farmacéutica e Organon Farmacéutica. Desse
conjunto, somente o requerimento realizado pelo SVS/MS foi contemplado com parecer de
recomendacdo favoravel.

Sobre a participacdo governamental nos processos da Conitec, salienta-se que a
mesma vinculagcdo do érgdo que regula (a Conitec) e das instancias ligadas a estrutura do
organograma do MS, ou seja, ambas sdo parte do mesmo Ministério. Isso muitas vezes leva
a diversos debates a respeito de quem deve solicitar e avaliar, ou seja, trata da independéncia
interna ao processo avaliativo. A macica participacdo dos oOrgdos internos ao MS como
demandantes tem sido apontado por estudos, como os de Rabelo et al. (2015) e Caetano et
al. (2017), quando retrataram as crescentes demandas internas, oriundas do MS por
incorporacdo de tecnologias. E mais, no estudo de Caetano et al. (2017), destacou-se que, as
demandas governamentais voltadas a incorporacdo de medicamentos foram as mais
influentes, sendo aquelas com maior chance de obter éxito.

Por outro lado, os pedidos de andlise, as indUstrias farmacéuticas responderam por
menos volume (38,10% das demandas), com destaque para a GSK, que apresentou quatro
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solicitacOes de incorporacdo que resultaram em aprovagdo (HA, dTpa, Tetraviral e HPV).
Ademais, outras empresas que se fizeram presentes foram a MSD e a Pfizer. Sobre isso, elas
constam entre os principais produtores no mercado de vacinas e somadas detinham, em
2017, quase 70% participacdo no mercado global (receitas) de vacinas (Homma et al.,
2020).

H& de se discutir que foi identificado um cenario em que ocorreram incorporagdes de
vacinas sem a publicacdo dos relatorios de recomendacéo final. Esse foi o caso das vacinas
dTpa e HA, que curiosamente tiveram os mesmos demandantes, ou seja, 0 MS e a GSK. No
entanto, apenas relatdrios finais com o MS como demandante foram encontrados publicados
no site da Conitec. Tal ponto néo fica claro os porqués, no entanto, sdo preocupantes a perda
de informacdes e o carater publico e de transparéncia a ser concedido das a¢6es da Conitec.

Ainda com relacdo aos processos administrativo, especialmente do tempo limite das
andlises das demandas, conforme disposto na Lei n® 12.401 (Brasil, 2011c) que versa acerca
da incorporacéo de tecnologias no ambito do SUS, no Artigo 19-R diz que a:

...incorporagéo, a excluséo e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas
mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as
circunstancias exigirem.

Toda solicitacdo de incorporagdo/exclusdo de tecnologias submetida a Conitec
implica na abertura de processo administrativo, havendo um conjunto de requisitos a ser
cumprido pelo demandante. Atualmente existe informacdo da data de solicitacdo no sitio
eletronico da Conitec que permite contabilizar o tempo de duracdo da analise e, sobre isso,
observou-se demandas com tempos de analise bem superiores ao limite de 270 dias (180 +
90 dias), com destaque para demanda da vacina contra HPV na prevencdo do cancer de colo
do dtero, que foi muito superior a esse prazo, em 263 dias. Ndo foi foco desse estudo
identificar possiveis causas para essa elevacdo do tempo do processo decisorio, mas ha de
ressaltar que a auséncia de prazos para analise foi um aspecto salientado nas justificativas no
texto do projeto de lei para a instituicdo da Conitec, quando da existéncia da CITEC
(BRASIL. SENADO FEDERAL, 2007).

Outro ponto, quando da discusséo do perfil geral das demandas versa sobre a
realizacdo de CP, quando se verificou a utilizagdo desse procedimento no fluxo de anélise
pela Conitec, para a incorporacdo de vacinas de forma contundente, tendo apenas um caso
de processo simplificado, quando ndo ha obrigatoriedade de realizar CP e/ou mesmo
audiéncia publica. Essa estratégia de participacdo social teve dias reduzidos (de até 10 dias)
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para algumas demandas, como as vacinas contra Covid-19. Isso faz todo o sentido face a
emergéncia sanitéria que foi instalada no mundo e no Brasil.

Uma demanda passou por processo simplificado, foi a vacina contra a influenza
requisitada pelo Departamento de Atencdo Especializada (DAE) da SVS/MS, para a sua
inclusdo no PCDT da DPOC. O relatério de recomendacdo final n°® 33 (Conitec, 2012)
descreve 0 processo e apresenta um total de quatro paginas, incluindo as referéncias
bibliogréficas, divergindo bastante dos demais relatérios que foram analisados. Um estudo
realizado por Costa et al. (2017), que analisou as recomendac0es realizadas pela Conitec
entre janeiro/2012 a junho/2016 salientou que alguns relatérios emitidos se limitavam a uma
breve descricdo da tecnologia, com baixa concordancia com outras exigéncias necessarias
aos critérios exigidos nos avaliativos pela Conitec. Outro ponto, que cabe colocar, € que essa
demanda ocorreu nos primoérdios de funcionamento da Comissdo e talvez isso possa ter
refletido na paucidade desse relatorio.

Na Portaria GM/MS n° 4.228, de 06 de dezembro de 2022, que modificou a Portaria
de Consolidacdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, é abordado o procedimento
administrativo simplificado para incorporacdo ou alteracdo de tecnologias em saude pelo

SUS em caso de relevante interesse publico, apenas em caso de emergéncia sanitéaria:

Art. 30. Paragrafo Unico. {...} considera-se caso de relevante interesse publico
situacdo de emergéncia em satde publica de importancia nacional.

Art. 31. {..} O processo administrativo simplificado de que trata o art. 30
tramitard em regime de prioridade e observaré o seguinte: | - o Ministro de Estado
da Saude solicitard & Secretaria-Executiva da Conitec a elaboracdo de parecer
técnico-cientifico e de analise de impacto orcamentério para a instrucdo do
processo; Il - o estudo de avaliagdo econdmica poderd ser realizado de forma
simplificada; Il - a submissdo a consulta publica ocorreré pelo prazo de 10 (dez)
dias; IV - o Comité da Conitec devera finalizar a analise sobre o tema, nos termos
do inciso V do art. 28, em prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias, contados da data
em que 0 processo administrativo for instaurado; e V - concluida a deliberacdo
final pelo Comité, nos termos do inciso V do art. 28, o registro de deliberagdo com
a recomendacdo sera encaminhado pela Secretaria-Executiva da Conitec ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde do
Ministério da Saude para conhecimento, que enviard a demanda ao Ministro de
Estado da Saude para decisdo e publicacdo no Diario Oficial da Unido. § 1° As
tecnologias em salde com autorizacdo de uso emergencial emitida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria que forem incorporadas mediante processo
administrativo simplificado serdo reavaliadas pela Conitec, observado o rito
processual ordinério, apds: | - a concessdo do registro definitivo pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria; e 1l - no caso de medicamentos, a concessao
prevista no inciso | e a defini¢do do prego maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos - CMED (Brasil, 2022d).

Existiram também alguns relatorios para a sociedade, cujo papel visa resumir o
relatério técnico final, muitas vezes extenso e complexo, para uma linguagem de facil

compreensdo, com 0 objetivo de estimular a participacdo da sociedade nos processos de
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ATS (Conitec, 2015, p. 2). A primeira publicacdo de um relatério destinado a sociedade
surgiu a partir da demanda relacionada as tecnologias sofosbuvir, daclatasvir e simeprevir,
usadas no tratamento da hepatite viral C crénica, em maio de 2015. Além disso, o primeiro
relatorio abordando a temaética de vacinas (numero 172) foi disponibilizado em novembro de
2019, abrangendo as tecnologias relacionadas as vacinas Men B e Meningo ACWY
(Conitec, 2015, 2019a).

No ambito desta discussdo, € relevante salientar que a inclusdo de mdltiplas vacinas
em um unico relatério carece de uma justificacdo clara e pormenorizada das motivacbes
subjacentes a essa estratégia. A possibilidade de inferir que a semelhanca nas indicacdes
possa ser um fator contributivo para essa consolidacdo é contemplada, no entanto, a falta de
uma demarcacdo precisa entre as analises promove uma homogeneizacdo que, COmo
ilustrado no relatério n°490 (Conitec, 2019b), combina as demandas das vacinas Men B e
Meningo ACWY, ndo elucidando suficientemente os critérios para tal agrupamento.

Neste contexto, é imperativo destacar que a vacina Meningo ACWY desencadeou
um processo particular no seio da Conitec. Inicialmente, a sua incorporacdo ao CEAF para
ser distribuido via CRIES ocorreu em 2019, com o escopo de mitigar o risco de infeccao
meningococica em pacientes acometidos por HPN e submetidos ao tratamento com o
medicamento eculizumabe. Posteriormente, surgiu uma demanda adicional para a expanséo
de sua utilizacdo, englobando a sua recomendagcdo como medida preventiva da doenca
meningocdcica provocada pela Neisseria meningitidis (N. meningitidis) dos sorogrupos A,
C, W-135 e Y, sobretudo para adolescentes de 11 e 12 anos, como parte integrante do
calendario nacional de vacinacdo. Este requerimento subsequente foi objeto de CP,
transcorrida no periodo de 24/06/2020 a 13 /07/ 2020, estendendo-se por um periodo
adicional de nove dias em relacdo a duragdo inicialmente estipulada. Durante este processo,
o total de 1074 contribuicGes foi registrado, sendo crucial salientar que uma proporcéo
significativa dessas manifestacfes, correspondente a 88,73% (953 contribuigdes), expressou
oposicdo a recomendacdo preliminar de ndo ampliacdo do uso da referida vacina. Apos a
CP, o plenario decidiu por reverter a recomendacdo preliminar de ndo ampliacdo e decidiu
por recomendar no relatorio final n° 556 a sua ampliacdo de uso (Conitec, 2020b).

No tocante as reversdes de recomendacdes pela Conitec, compreendidas entre a
recomendacéo preliminar e a decisdo final, apos CP, a pesquisa conduzida por Lopes et al.
(2023, p. 565) delineou que, durante o periodo examinado de 2012 a 2017, um total de 15

medicamentos com casos de mudanga no sentido de recomendagdes da incorporacdo de
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medicamentos no SUS. E notavel que todas essas reversdes se caracterizaram pela transicio
de uma decisdo inicial de ndo incorporacdo para incorporagdo. Intrigantemente, essas
alteracdes de posicdo predominaram nos medicamentos classificados como antineoplasicos e
imunomoduladores, indicando uma inclinacdo das revisdes do processo de avaliacdo e
incorporacgdo em direcdo a produtos destinados ao tratamento de condigdes como o cancer, a
artrite reumatoide e a esclerose multipla. Este fendbmeno sugere que a Conitec estava
disposta a reavaliar suas decisdes a luz das contribuicGes advindas da esfera publica e dos
argumentos apresentados durante as CP.

A participagdo publica em CP, exemplificada pelas contribui¢des nas consultas das
vacinas ACWY e Covid-19 (Pfizer/BioNTech) onde se obteve, respectivamente, 1074 e 546
contribuicdes, difere notavelmente do processo de incorporacdo do nusinersena, com mais
de 41.000 participacdes na CP, como analisado no artigo de Caetano et al. (2019). Enquanto
as consultas das vacinas atrairam um numero significativo de contribuicBes direcionadas
principalmente para questdes de seguranca e eficacia, 0 processo do nusinersena envolveu
uma quantidade muito maior de contribuicGes e abordou uma gama mais ampla de
preocupac0es, incluindo consideracBes politicas, éticas e econémicas, devido a natureza
complexa e controversa da incorporacgdo. A efetividade da participacdo publica na tomada de
decisdo varia de acordo com o contexto e a transparéncia do processo, com consultas de
vacinas geralmente mais diretas e processos de incorporacdo complexos envolvendo
consideracBGes mais abrangentes e desafios adicionais.

E fundamental destacar que a consideracdo dos stakeholders desempenha um papel
crucial na tomada de decisGes, especialmente em questdes relacionadas a politicas publicas,
como no caso das vacinas, pois auxilia na garantia de que os interesses e preocupacoes de
todas as partes envolvidas sejam devidamente contemplados. No entanto, é importante
observar que, nas solicitacbes de analise encaminhadas a Comissdo, foram identificados
apenas dois principais stakeholders: o MS e as industrias farmacéuticas. Além disso, a
concentracdo significativa de participacdo da sociedade somente é percebida durante as
consultas pablicas.

Em relacdo aos aspectos politicos, publicos e sociais, foi observado a existéncia de
tensbes e pressdo social. Isso foi notado nos processos de aquisicdo da vacina
Pfizer/BioNTech contra a Covid-19 devido a crise sanitaria. Essa mesma dindmica de
tensdes e pressdo social também se fez presente na mudanca da recomendagdo inicial da

Conitec, que inicialmente ndo recomendava a ampliagdo do uso da vacina ACWY. Isso
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ocorreu devido as contribuicdes recebidas da sociedade durante a CP e a apresentacdo de
evidéncias adicionais. As contribuigdes da sociedade desempenharam um papel significativo
na revisdo da recomendacdo da Conitec, especialmente dada a importancia da vacinagdo no
contexto de saude publica e as preocupacdes da sociedade em relacdo a mudanca na
recomendac&o inicial. As principais razdes para a mudanca de recomendacéo foram:
= Emergéncia e letalidade do sorogrupo W: Algumas regides do Brasil apresentaram
um aumento na incidéncia e na letalidade do sorogrupo W da N. meningitidis. 1sso
levou o Plenério a considerar a gravidade da doenca causada por esse sorogrupo.
» Imunogenicidade e efetividade da vacina: Evidéncias cientificas e informac6es sobre
a imunogenicidade e efetividade da vacina ACWY, incluindo sua prote¢do por um
periodo superior a um ano, foram apresentadas durante a CP.
= Diferencas entre as proteinas carreadoras: A apresentacdo de informacgdes sobre
possiveis diferencas entre as proteinas carreadoras da vacina também influenciou a
recomendagéo.
= Percepcdo da sociedade: quando expressou a opinido de que a vacina ACWY ja fazia
parte do Calendario Nacional de Vacinacdo e a sua retirada seria um retrocesso.

Além disso:

[...] a SVSIMS, por meio do Parecer Técnico que anexou em sua participagao,
reforcou que o receio pelo desabastecimento da vacina meningococica C
(conjugada) foi um dos motivos da aquisicdo e da distribuicdo da vacina
meningocécica ACWY (conjugada) para os adolescentes, suprindo, desta forma, a
necessidade do PNI. Esta informacdo também se encontra na Nota Técnica N°
25/2019-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (Conitec, 2019b, p. 33).

Esses fatores levaram o Plenario da Conitec a reavaliar a recomendacao e, por
unanimidade, recomendar a ampliagdo do uso da vacina ACWY para adolescentes de 11 e
12 anos no Calendéario Nacional de Vacinagdo, destacando a importancia da prevencdo da
meningite meningococica.

Com relagdo a analise da vacina HPV quadri, o relatorio de recomendacdo final da
HPV unificou dois tipos de vacinas (quadrivalente e bivalente) por similaridade e
demandantes diferentes (GSK, MSD e SVS/MS), resultando no maior tempo de anélise
(533, 440 e 138 dias, respectivamente). Chamou a atengdo a demanda do SVS/MS entrar
neste relatério, uma vez que esta solicitagdo foi protocolada em 04/07/2013 e o inicio da
consulta pablica ter ocorrido entre 13/07/2013 e 01/08/2013 (Conitec, 2013).

Na analise do processo decisorio de incorporagdo da vacina HPV no SUS, Santos

(2018, p. 57) destacou a importancia das PDPs na garantia da autonomia e na manutencéo de
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historias de sucesso na prevencdo de doencgas prioritarias em saude publica. Também
enfatizou o envolvimento dos laboratorios publicos serem responsaveis por 96% das vacinas
utilizadas no PNI.

A abordagem centrada em parcerias publico-privadas (PPPs), otimizacdo de custos
por meio de negociacOes governamentais e a estratégia de transferéncia de tecnologia
desempenharam um papel substancial na ampliacdo do acesso a diversas vacinas, como a
contra 0 HPV quadri, a precos consideravelmente mais acessiveis. Este modelo, como
discutido por Peres et al. (2021), evidencia a relevancia estratégica do PNI como um
catalisador fundamental da producéo interna de vacinas.

O PNI desempenha esse papel ao facilitar a negociagdo da transferéncia de
tecnologia, 0 que, por sua vez, amplia as oportunidades para o desenvolvimento e a
fabricacdo de vacinas no territério nacional. Este processo ndo se limita a vacina HPV, mas
se estende a outras vacinas incorporadas ao calendario vacinal, como exemplificado no
contrato entre a industria farmacéutica GSK e Bio-Manguinhos (vinculado a Fundagéao
Oswaldo Cruz) para a transferéncia de tecnologia relacionada as vacinas triplice viral,
tetravalente, pneumococo 10 e rotavirus. Adicionalmente, merece destaque que parcerias
similares de transferéncia de tecnologia foram forjadas, como no caso da empresa Sanofi
Pasteur e Bio-Manguinhos para a vacina inativada poliomielite (PERES et al., 2021, p.
5518). Esta colaboracéo estratégica tem sido de fundamental importancia para consolidar a
capacidade de producdo interna de vacinas e assegurar 0 acesso da populacdo a imunizagdes
essenciais (Gadelha, Carlos Augusto Grabois; Temporéo, 2018).

A selecdo do tipo de ATS ¢ determinada por diversos fatores, incluindo a urgéncia da
decisdo, a disponibilidade de recursos e a profundidade da analise requerida (Novaes;
Soérez, 2016a). Em cenarios que envolvem tecnologias ou intervengdes complexas, uma
ATS completa se torna geralmente indispensavel para obter uma compreensdo abrangente.
Por outro lado, para decisbes mais simples e de curto prazo, uma revisao rapida pode ser
uma abordagem eficaz. Isso contribui para a flexibilidade e eficiéncia dos processos
administrativos relacionados a ATS.

No texto "A incorporacdo de medicamentos: 0os novos desafios para os sistemas
nacionais de saude", de Guimardes (2023, p. 1882), destaca-se a crescente pressdo exercida
sobre os sistemas de saude, em particular os publicos e universais, para incorporar novos
medicamentos em suas listas de produtos oferecidos a populagdo. Essa tensdo €
impulsionada, em grande parte, pelo aumento dos pregos estabelecidos pelas grandes
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empresas farmacéuticas, que detém tecnologias protegidas por patentes e exercem influéncia
politica significativa por meio de lobbies e a¢fes junto a parlamentos, governos e midia.
Essa dindmica de precos é resultado da transi¢ao da industria farmacéutica — que também ¢
a mesma produtora de vacinas para uma abordagem mais voltada para a biotecnologia, o
que, por sua vez, gera maior complexidade e incerteza nos processos de desenvolvimento de
medicamentos, bem como na precificacdo desses produtos, colocando desafios adicionais
sobre os sistemas de saude, incluindo o SUS.

No que diz respeito aos “aspectos clinicos e epidemioldgicos™ presentes no processo
decisorio, de acordo com os relatérios de recomendacao analisados, foi destacado o emprego
da incidéncia. Esse cléassico indicador epidemiol6gico, métrica amplamente empregada na
epidemiologia para avaliar as condi¢cdes de vida e a qualidade da sadde (Lima; Pordeu;
Rouquayrol, 2018), desempenha um papel vital ao refletir o surgimento de novos casos ou 0
ressurgimento de doengas, como exemplificado no estudo de Makarenko et al. (2022). Nesse
estudo, que investigou o perfil epidemioldgico e a disseminacdo geografica do
ressurgimento do sarampo, foi identificado um total de 15.598 casos notificados em 2019,
dos quais 74% ocorreram no estado de Sdo Paulo. Notavelmente, em 40% dos casos
confirmados (6.302), foi relatada a administracdo prévia de vacina.

Outro elemento refere-se as justificativas reportadas, como critério relevante para a
incorporacdo de vacina que esteve atrelada ao ganho ou beneficio clinico. Sobre isso,
Caetano et al. (2017, p. 2520) investigando a tomada de decisdo de incorporacdo de
medicamentos no SUS, apontou em seu estudo que 40,90% dos medicamentos incorporados
(93 medicamentos, sendo 6 vacinas) apresentaram esse mesmo critério, de beneficio clinico
adicional em comparag@o com as abordagens existentes.

Ademais, foi observado a relagdo positiva relacionada ao custo-beneficio das
demandas das vacinas entre 2012-2022. Tal ponto também foi verificado no estudo de Zahdi
e colaboradores (2009), que analisou a prevencdo pela vacina contra a Hepatite A, no
Paranad/BR, a partir de dados obtidos pela Autorizacdo de Internacdo Hospitalar entre os
anos de 2000 e 2003. Soma-se 0 estudo de Pizarro (2022), que realizou uma analise de
custo-beneficio para a vacinagdo contra a Covid-19 e conclui que a campanha de vacinagdo
em massa tem relacdo custo-beneficio positiva pela perspectiva social.

No que tange ao bem-estar dos pacientes, € notorio que os indicadores de saude,
como os DALY e QALY, emergem como desfechos de destaque. Estes indicadores

desempenham um papel fundamental na avaliacdo do impacto das vacinas sobre a saide
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publica, possibilitando uma andlise abrangente que ndo se limita a mera redugdo de doencas,
mas também engloba a qualidade de vida relacionada a salde.

Laxminarayan et al. (2014) realizaram uma pesquisa que aponta para a importancia
de escolher entre as métricas de DALY e QALY com base no contexto das politicas de
salde e nas crencas dos tomadores de decisdo. Este processo de escolha deve levar em
consideracao diversos fatores, incluindo o propoésito da analise, as percepcbes da populagdo
afetada e os niveis desejados de custo e aplicacdo. Nesse sentido, instituicdes responsaveis
pela tomada de decisbes relacionadas a introducdo de novas vacinas devem ponderar uma
série de elementos, como a natureza da decisdo, as convic¢des dos tomadores de decisdo e a
viabilidade prética da implementacéo.

A andlise  GRADE exige dados substanciais para avaliacdo, recomendada
internacionalmente por varias instituicbes e pelo MS. Essa metodologia destaca que o0s
niveis de evidéncia sejam associados a existéncia de estudos sobre a eficacia e a efetividade
da intervencdo, bem como ao desenho, ao tamanho da amostra e & qualidade do estudo
(Brasil, 2014b). Algumas demandas de vacinas, especialmente contra a Covid-19 e a
Pncc23v foram identificadas evidéncias de seguranca. Pode ser que tenham sido priorizadas
devido a sua relevancia para a satde publica em um momento especifico, como a pandemia
de Covid-19, sendo compreensivel que haja um foco intenso na seguranca dessas vacinas.
Da mesma forma, a vacina Pncc23v, crucial na prevencdo de doencgas pneumocdcicas,
especialmente entre grupos de alto risco.

Adicionalmente, tanto a recomendacéo preliminar quanto final da demanda da vacina
Pncc23v foi no sentido da “nao ampliagao de uso” para idosos com 60 anos ou mais, tendo
como justificativas: (a) realizagdo de estudos para avaliar a populagdo com maior
necessidade em saude e sobre o esquema vacinal mais adequado, incluindo outras vacinas de
importancia para esta faixa etaria; (b) custo elevado para ampliacdo para toda a populagéo
acima de 60 anos, considerando o or¢camento do PNI e; (c) a necessidade de se avaliar uma
ordem de priorizacdo no oferecimento de vacinas conforme a prevaléncia das doencas
(Conitec, 2022b).

O contexto epidemioldgico, destacando a urgéncia em determinados cenarios, pode
direcionar a atencdo para a avaliacdo de seguranga de vacinas especificas. Portanto, a
selecdo das vacinas para analise no sistema GRADE reflete uma combinacéo de fatores que

incluem importancia clinica, disponibilidade de dados, recursos e contexto epidemioldgico.
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Para que a intervencdo seja considerada aceitavel, os beneficios devem superar 0s
riscos de forma significativa. Foi observado apenas nas vacinas Meningo ACWY e Men B a
necessidade de mais estudos acerca da segurancga, com parecer preliminar das duas vacinas
para ndo ampliacdo de uso e ndo incorporacdo, respectivamente. Das outras vacinas oito
demostraram risco-beneficio aceitavel e seis consideradas seguras. Na demanda sobre a
vacina Covid-19 (Pfizer/BioNTech) foi relatado que “a utilizacéo de critérios diferentes para
categorizar caso de Covid-19” impossibilitou uma comparagao entre as vacinas quanto a sua
eficacia, apesar do sistema GRADE classificar a sua eficacia como alta. Quanto a sua
seguranca, foi relatado que seriam necessarios mais estudos, isso é justificado por ser uma
vacina recem-lancada, apesar de possuir, no contexto da pandemia, um risco-beneficio
aceitavel (Conitec, 2021c).

Outro elemento atinente as questdes de analise econdmica trata do emprego dos
estudos de impacto orcamentério, que nas analises das 16 demandas ndo foi um elemento
claro de embasamento das decisfes. Nas palavras de Vieira (2019, p. 17) “ndo basta que o
medicamento seja considerado custo-efetivo em relacdo a outro. Também ¢é preciso
considerar a disponibilidade de recursos no sistema de salde para que a sua oferta seja
garantida”. Apesar da Conitec possuir um documento de diretriz para estudos de impacto
orcamentario, ainda recaem desafios sobre a efetividade do emprego dessas diretrizes,
especialmente observadas em situacdes de restrices financeiras, crises econdmicas e pela
austeridade fiscal recorrente no pais (Brasil, 2012a; Vieia, 2019).

A teoria estabelecida por Santos (2012) sugere que a imposicdo de um limite rigido
em termos de custo-efetividade tem o potencial de garantir, em termos tedricos, uma
alocacdo eficiente de recursos. No entanto, é crucial reconhecer a necessidade de ampliar as
analises econbmicas para incorporar outras preferéncias da sociedade, notadamente a
equidade na distribuicdo desses recursos.

A introducdo do conceito de "limite", como discutido por Eichler et al. (2004),
destaca a importancia de determinar o nivel de custos e efeitos que uma intervencdo deve
alcancar para ser considerada aceitavel em um sistema de salde especifico. Esse limite,
entendido como o valor maximo que a sociedade esta disposta a pagar por um QALY ou um
ano de vida com uma nova tecnologia em salde, visa a proporcionar uma base tedrica para a
alocacdo eficiente de recursos.

A adocdo explicita do conceito de limite, conforme argumentado por Eichler (2004),

oferece vantagens tedricas, como a reducdo da carga de responsabilidade para os decisores,
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maior transparéncia no processo de tomada de decisdo e estimulo ao debate publico sobre a
disposi¢édo da sociedade em pagar por cuidados de saude. No entanto, Santos (2012) destaca
a sensibilidade politica dessa abordagem, uma vez que os tomadores de decisao,
frequentemente ndo economistas, podem resistir a basear suas decisdes em uma Unica
medida sumaria. A falta de limites explicitos também permite arbitrariedade e consideracdes
ad hoc, que podem ser mais atraentes para 0s decisores politicos.

O intenso debate sobre o ponto de corte para determinar a custo-efetividade, com o
valor de US$ 50.000/QALY frequentemente citado, evidencia a complexidade dessa
discussdo. A escolha entre medidas de resultados, como QALY ou DALY, contribui para a
dificuldade na comparagdo de analises de custo-efetividade, apesar da aplicabilidade de
considerac@es sobre limites a todos os tipos de analises (SANTOS, 2012).

Os argumentos contrarios a imposicdo de limites alertam para o risco de crescimento
descontrolado nos gastos com salde, sublinhando que essa abordagem pode ignorar a
escassez de recursos. A analise de impacto orcamentério é destacada como complementar a
analise de custo-efetividade, proporcionando uma estimativa dos gastos populacionais a
curto prazo resultantes da incorporacdo tecnolégica (SANTOS, 2012).

Contrapondo essas discussdes, Santos (2012) propde que, embora a imposi¢do de um
limite rigido em termos de custo-efetividade possa garantir uma alocacdo eficiente de
recursos, é crucial considerar a necessidade de ampliar as andlises econdmicas. Essa
expansdo deve incorporar outras preferéncias da sociedade, especialmente a equidade na
distribuicdo de recursos. Portanto, a teoria de Santos destaca a importancia de encontrar um
equilibrio entre limites rigidos para eficiéncia e a consideracdo de aspectos mais amplos,
como equidade, na tomada de decisfes em salde.

Essa abordagem é consistente com os estudos que analisam limites inferidos a partir
de decisdes de alocagio passadas, como as realizadas na Australia e no Reino Unido. Orgéos
reguladores, como o National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), operam
dentro de faixas de limites, mesmo que ndo reconhecam explicitamente. A introducdo de
critérios especificos, como "End of Life" pelo NICE, que aceita um limite superior de custo-
efetividade para tecnologias de final de vida, ilustra a adapta¢do continua das abordagens de
limites na avaliacdo de tecnologias em salde ao redor do mundo (LIMA, BRITO,
ANDRADE, 2019).

No que diz respeito a aspectos institucionais, aproximadamente 81,25% das

demandas com relatdrio final, apontavam elementos visando a efetiva incorporacdo e/ou
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expansdo do uso de vacinas, sendo relacionados a necessidade de insumos ou infraestrutura
adicional (43,75%), implementagéo e viabilidade (62,50%) e melhoria da cadeia de frios
(43,75%). No que tange a essa questdo, o estudo conduzido por Costa et al. (2017)
concentra-se na importancia da cadeia de frio no contexto das vacinas, que sdo consideradas
medicamentos bioldgicos altamente sensiveis.

A pesquisa enfatiza que a otimizacdo da cadeia de frio desempenha um papel
fundamental na incorporacgéo e ampliacdo do uso de vacinas, com particular destaque para 0s
aspectos logisticos, transporte e manuten¢do da temperatura. Além disso, o estudo aborda o0s
desafios logisticos enfrentados no Brasil devido a vasta extensdo territorial e a complexidade
da gestdo da cadeia de suprimento. E mais, ressalta a necessidade de investimentos em mao
de obra qualificada e recursos financeiros como solucdes para superar 0s obstaculos a
expansdo da cobertura de vacinas (Costa et al., 2017).

Oliveira et al. (2018) sublinha a importancia ndo apenas da eficécia intrinseca das
vacinas, mas também da integridade dos processos de conservagdo que as mantém viaveis.
Isso reforca a ideia de que a avaliagdo de novas vacinas ndo deve se limitar apenas a seus
atributos clinicos, mas também deve considerar a infraestrutura e a necessidade de
investimentos em recursos humanos. Também enfatiza a importancia da capacitacdo
continua dos profissionais envolvidos na administracdo de vacinas e da supervisdo rigorosa
desses processos, sendo um dos elementos criticos apontados, a falta do monitoramento
adequado dos registros de temperatura (41,70%).

Quanto a inovacao, novamente chamamos a atencao que seis vacinas participaram de
processos de transferéncias de tecnologia, como a vacina contra a Covid-19, quando foi
estabelecido um acordo de transferéncia de tecnologia envolvendo o Laboratério Publico
Nacional, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) da Fiocruz e a
AstraZeneca. Da mesma forma, a vacina HPV quadrivalente. Essas iniciativas tinham como
objetivo promover a producéo, reducdo de custos e, em alguns casos, a ampliagdo do acesso
a essas vacinas.

Além disso, houve ajustes nas indica¢cdes de uso e nos grupos-alvo em algumas
vacinas, como a vacina pneumocdcica conjugada 13-valente, que passou a ser recomendada
exclusivamente para pacientes de alto risco com idade acima de 5 anos nos CRIEs.

Em algumas demandas observaram-se atravessamentos entre a solicitacdo do
demandante e a recomendacéo final da Conitec, com algumas restri¢des. Esse foi o caso da
demanda da vacina contra 0 HPV. Ambos os demandantes, a GSK (vacina HPV bivalente) e
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MSD (vacina HPV quadrivalente), solicitaram a inclusdo de todas as indicacGes previstas na
bula,

A vacina bivalente é indicada para mulheres de 10 a 25 anos de idade para
prevenir eventos que podem evoluir para cancer de colo de Utero, incluindo
infeccBes incidentes e persistentes, anormalidades citoldgicas, como células
escamosas atipicas de significancia indeterminada (ASC-US), e neoplasia
intraepitelias (NIC), NIC 1 e lesdes pré-cancerosas (NIC 2 e NIC 3) causadas por
HPV oncogénicos tipos 16 ou 18, infeccdes incidentes e persistentes causadas por
HPV oncogéncos tipos 31 ou 45” e “A vacina quadrivalente ¢ indicada para
meninas e mulheres de 9 a 26 anos para prevenir o cancer de colo do Utero, da
vulva e da vagina causados pelos tipos 16 e 18 de HPV e as verrugas genitais
(condiloma acuminado) causados pelos tipos 6 e 11 de HPV, assim como para
prevenir neoplasial intraepitelial cervical de grau 1, 2 e 3, adenocarcinoma do colo
do Utero in situ (AIS) e neoplasia intraepitelial vulvar de grau 1, 2 e 3. A vacina
quadrivalente também é indicada para meninos e homens de 9 a 26 anos de idade
para prevencao de verrugas genitais (condiloma acuminado) causadas pelos tipos 6
e 11 de HPV (Conitec, 2013, p. 6).

No entanto, como recorrentemente citado, a decisdo recaiu sobre a vacina
quadrivalente, seguindo originalmente as normas de indicacdo do PNI, tendo como publico
alvo da vacinagdo por meninas (adolescentes) entre 11 a 13 anos (Conitec, 2013, p. 36).
Posteriormente, tem sido observado amplia¢do do publico-alvo, como grupos populacionais
com condicBes especiais. Posteriormente, em 2015, a faixa etaria abarcaria meninas entre 9 e
11 anos de idade e, até dois anos apds o inicio da vacinacdo, englobaria também as meninas
de 9 a 13 anos de idade.

A extensa inclusdo de criangcas como o principal grupo-alvo em programas de
imunizacdo é uma abordagem de saude publica eficaz e vital. 1sso se deve a necessidade de
proteger as criancas de doencas infecciosas potencialmente graves e letais, dada a
vulnerabilidade do sistema imunoldgico infantil. As vacinas sdo projetadas para estimular de
maneira segura a resposta imunoldgica das criangas, proporcionando protecdo contra
doengas sem a exposicao aos riscos associados as infeccdes reais. Alem disso, ao imunizar
as criancas, estabelecemos uma base solida de protecdo que se estende por toda a vida,
contribuindo para a salde futura das geracdes. A inclusdo de criangas nos programas de
imunizacdo é facilitada por seu acesso regular a servicos de saude, resultando em um
sistema de saude mais eficaz e em melhores taxas de adeséo a vacinagdo, promovendo a
salide publica de maneira abrangente.

O PNI, celebrando seu 50° aniversario em 2023, é uma politica de saude eficiente
baseada nos principios de universalidade e equidade do SUS. Um destaque desse programa é
a criagdo dos CRIEs em 1993, que oferecem atendimento especializado a pessoas com

condicBes médicas especificas, garantindo o acesso a imunobiologicos apropriados.
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As demandas de incorporacdo de vacinas submetidas e recomendadas pela Conitec,
com desfecho de publicacdo ratificado pelo Secretério da SCTIE refletem diretamente no rol
de produtos disponibilizados pelo PNI. Atualmente oferece 47 imunobiol6gicos em todo o
pais, através de um extenso numero de salas de vacinacdo. A equidade ¢é alcancada através
de estratégias que ampliam a oferta de vacinas para todos os grupos etérios, incluindo
aqueles com necessidades médicas especiais atendidos nos CRIEs. O Manual dos CRIEs,
publicado pelo MS fornece informacGes valiosas para profissionais de saude, contribuindo
para a seguranca na administracdo de imunobiolégicos (Brasil, 2023c).

E, além disso, algumas vacinas anteriormente disponiveis apenas nos CRIEs estdo
sendo progressivamente integradas aos servicos de salde, ampliando o0 acesso a essas
vacinas importantes, como a vacina contra a meningite C, pneumocdcica conjugada 10-
valente, varicela, hepatite A e difteria, tétano e pertussis acelular para gestantes e
profissionais de saude.

Kuchenbecker e Polanczyk (2012) realcam os beneficios que a Comisséo traz para a
ATS, mas ao mesmo tempo, lancam luz sobre um desafio critico: a centralizacdo das
decisbes. Essa questdo é central e toca em um dilema fundamental no cenario da salde
brasileira.

A descentralizacdo do sistema de salde € uma caracteristica proeminente do SUS, e a
maneira como as decisdes tomadas em ambito nacional sdo implementadas nos estados e
municipios é de importancia crucial para garantir a eficacia das politicas de saide em todo o
pais. No entanto, a concentracdo das decisbes na Conitec pode, de fato, criar desafios
logisticos em um pais continental, especialmente dada a vasta diversidade geogréfica,
demografica e epidemioldgica do Brasil.

A Conitec, enquanto 6rgao central na tomada de decisGes sobre a incorporacao de
tecnologias em salde, desempenha um papel crucial no direcionamento nacional das
politicas. Contudo, a concentracdo de decisdes nesse nivel pode apresentar obstaculos
operacionais significativos, considerando a extensa heterogeneidade existente no territorio
brasileiro. Aspectos como as diferencas regionais na carga de doengas, caracteristicas
demogréficas e infraestrutura de saide demandam uma abordagem mais flexivel e adaptavel
(Ferraz; Soarez; Zucchi, 2011)

A diversidade epidemioldgica entre as regides brasileiras implica que determinadas
tecnologias ou intervencBes de salde podem ter impacto varidvel, sendo mais ou menos

pertinentes em diferentes contextos. Portanto, estratégias flexiveis sdo imperativas para
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permitir a personalizacdo da implementagdo das politicas de saude, considerando as
particularidades locais. Isso implica ndo apenas a consideracdo das diferengas
epidemioldgicas, mas também a avaliacdo das infraestruturas de saude locais, capacidade de
resposta aos desafios especificos de determinadas regifes e a disponibilidade de recursos
humanos e financeiros (Novaes; Elias, 2013)

Ademais, a descentralizacdo eficaz demanda ndo apenas autonomia decisoria, mas
um sistema eficiente de coordenagdo e comunicacao entre os diferentes niveis do sistema de
salde. A integracdo de informacdes epidemioldgicas, avaliacdo de necessidades locais e
compartilhamento de boas préaticas sdo elementos-chave para otimizar a eficacia das
politicas implementadas. Mecanismos ageis de retroalimentacdo entre os entes federativos e
a esfera nacional sdo cruciais para corrigir trajetorias e ajustar estratégias, garantindo uma
abordagem mais assertiva e adaptavel as dinamicas regionais (Ferraz; Soarez; Zucchi,
2011).

Nesse cenario, é fundamental considerar ndo apenas a autonomia regional, mas
também a interdependéncia e a necessidade de uma visdo integrada do sistema de saude
brasileiro. Estratégias que permitam a descentralizacdo adaptativa, flexivel e coordenada sdo
essenciais para superar os desafios logisticos associados a diversidade regional e garantir a
eficacia das politicas de salde em todo o territério nacional (Ferraz; Soarez; Zucchi, 2011;
Kuchenbecker; Polanczyk, 2012).

Nesse contexto, é crucial considerar a importancia de estratégias flexiveis que
permitam a adaptacdo das decisdes tomadas em ambito nacional para se adequar as
realidades regionais. A descentralizacdo pode ser eficaz para abordar questdes especificas
em diferentes estados e municipios, mas isso requer, igualmente, um sistema eficiente de
coordenacdo e comunicacao.

A pesquisa de Lima (2015) aborda propostas para aprimorar 0 processo de
incorporacdo de tecnologias SUS e destaca a importancia de melhorar a transparéncia do
processo, capacitar continuamente 0s recursos humanos, selecionar membros com
competéncias técnicas para o Plenario da Conitec, estabelecer parcerias de cooperagdo
técnica, antecipar demandas tecnoldgicas e promover a independéncia na andlise das
evidéncias cientificas. Essas medidas visam garantir que as decisdes sejam baseadas em
critérios técnicos e cientificos, aprimorando a gestdo de tecnologias no ambito do SUS, com

relevancia para pesquisas em salde publica e politicas de saide.
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Ainda, abrangendo o periodo do estudo e os resultados apresentados, a resposta a
pandemia também afetou os indicadores de saude e econdmicos, j& que os sistemas de salde
foram sobrecarregados e muitos paises enfrentaram recessao devido as restricGes necessarias
para conter a propagacao do virus.

No contexto brasileiro, 0 SUS desempenhou um papel fundamental na distribuicdo e
administracdo das vacinas contra a Covid-19, seguindo o Plano Nacional de
Operacionalizacdo (PNO) da vacinacédo contra a Covid-19 (Ministério da Saude, 2021), que
abarcou estratégias de imunizacdo em todo o pais e foi regularmente publicado pelo MS,
cobrindo o periodo de dezembro de 2020 a setembro de 2022. Durante esse tempo, 0 pais
enfrentou desafios significativos na aquisicdo e distribuicdo das vacinas, bem como na
comunicacdo eficaz sobre a importancia da imunizacdo. Em 2023 o MS adotou a pratica de
comunicar as diretrizes por meio de notas técnicas e informes operacionais.

E importante reconhecer que a evolugio da situacio da pandemia, bem como o
surgimento de variantes do virus, pode continuar a influenciar as estratégias de vacinagéo e
medidas de salde publica. A adaptacdo continua das politicas de imunizacdo e a
coordenacao entre 0s 6rgdos de saude sdo essenciais para enfrentar os desafios em curso e
futuros relacionados a saude publica.

A adesdo do Brasil ao Consorcio Covax Facility desempenhou um papel crucial na
busca por uma distribuicdo mais ampla e justa de vacinas contra a Covid-19. A colaboracgéo
internacional acelerou o processo de aquisicdo, dispensando procedimentos burocraticos,
como o registro sanitario e a autorizacdo temporaria de uso emergencial em situacfes de
urgéncia. Além disso, a validacdo das vacinas por meio do processo de EUL pela OMS
garantiu altos padrdes de seguranca e eficacia, fortalecendo a confianca da populacéo nas
vacinas disponibilizadas. Isso destaca a importancia da cooperagdo global e da agilidade na
aquisicdo de vacinas para superar a pandemia de forma global e eficaz e garantir o acesso
equitativo a imunizacdo (Brasil, 2021d; WHO, 2022b).

Um dos quesitos para a submisséo de tecnologia a analise da Comissao, disposto na
Lei n® 12.401 (2011c), é que a tecnologia possua o registro ativo ou autorizagdo de uso. 1sso
assegura a avaliacdo rigorosa da qualidade, eficacia e seguranga das tecnologias de saude,
especialmente das vacinas, garantindo a inclusdo somente de tecnologias seguras e eficazes.

No entanto, numa situacdo de crise sanitaria sem precedentes foi importante a
flexibilizacdo de cunho sanitério. Tais questfes geram consequencias e tensfes nos sistemas

de salde, tanto locais quanto globais. Nesse sentido, é oportuno agdes sinérgicas envolvendo
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diversos setores e instituicOes, especialmente as autoridades reguladoras, como a Anvisa no
Brasil. I1sso implica na necessidade de celeridade para a aprovacao de tecnologias sanitérias,
ou seja, no emprego de utilizar caminhos regulatorios acelerados, como foi verificado em
outras situacdes, como as emergéncias de saude publica do Ebola e do Zika virus (Nunes;
Pimenta, 2016; Ventura, 2016). Desse modo, as vacinas contra a Covid-19 guardam relagéo
direta.

Atualmente, sete vacinas contra a Covid-19 sdo disponibilizadas para uso no pais:

(@) Vacinas com Registro ativo:
= vacina Comirnaty e vacina Comirnaty bivalente BA.4/BA.5 da Pfizer Brasil
LTDA;

= vacina Covid-19 (recombinante) da Fundacdo Oswaldo Cruz;

» vacina Vaxzeria da Astrazeneca do Brasil LTDA

= Vacina Covid-19 (recombinante) da Janssen-Cilag Farmacéutica; e

» Vacina Spikevax bivalente da Adium S.A.

(b) Vacinas com autorizacdo para importacdo excepcional:

= Vacina Sputnik V do laboratério Unido Quimica.

A vacinagdo para prevencdo da propagagdo do coronavirus foi iniciada no Brasil em
janeiro de 2021. Essa utilizacdo no SUS fez parte de uma estratégia do PNI como resposta a
uma crise sanitaria. Outras informagdes inerentes a essas vacinas podem ser verificadas no
APENDICE F - SITUACAO DOS REGISTROS ATIVOS DAS VACINAS CONTRA A
COVID-19 NO BRASIL EM 21/10/2023. Até o presente momento, somente trés vacinas
passaram pelo rito processual completo da Conitec, com recomendacdo de incorporar ao
SUS:

(a) Para imunizacdo em adultos: As vacinas Pfizer/BioNTec [BNT162b2 (Covid-19)] e

Pfizer/BioNTec [BNT162b2 (Covid-19)] foram demandadas pelo MS em

29/04/2021 e agrupadas nas analises da Comissdo, com CP entre 18/05/2021 e

27/05/2021, totalizando 09 contribui¢Bes, gerando o Relatério com recomendacao
final n°® 634, Relatério para a Sociedade n°® 270 e Portaria GM/MS n° 1.446,
publicada em 30/06/2021.

(b) Para imunizacdo em criancas na faixa etaria de 6 meses a 5 anos incompletos: A
Vacina Covid-19 (Pfizer/BioNTech) BNT162b2 (2) foi demandada pelo MS em
18/10/2022, com CP entre 06/12/2022 e 15/12/2022, totalizando 546 contribuigdes,
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gerando o Relatério com recomendacédo final n® 797, Relatério para a Sociedade n°

386 e Portaria SCTIE/MS n° 181, publicada em 29/12/2022.

Destaca-se que a CTAI da Covid-19 (CTAI-COVID), instituida pela Portaria
GM/MS n° 1.841, de 5 de agosto de 2021, se posicionou a favor da vacina desenvolvida pelo
fabricante Pfizer para a populacdo pediatrica entre 5 e 11 anos de idade, destacando que “os
beneficios sdo muito maiores do que os riscos, pilar central de avaliacdo de qualquer vacina
incorporada pelos diversos programas de vacinagdo, seja no Brasil ou no mundo” (Brasil,
2021b; CTAI-COVID, 2021, p. 1-2).

Importante ressaltar que outras vacinas ainda ndo foram analisadas pela Comissao
e/ou ndo concluiram o rito processual, sendo elas:

(@) Covaxin (Precisa Farmacéutica): autorizada a importacdo sob condic¢des controladas
em 04/06/2021 e, posteriormente, revogada a autorizacdo em 27/07/2021 devido a
empresa indiana fabricante da vacina Covaxin (Bharat Biotech Limited
International) informar que a empresa Precisa ndo seria mais sua representante no
Brasil, inviabilizando o estudo no Brasil. A vacina ndo chegou a ser importada e 0s
voluntéarios brasileiros no estudo ndo foram vacinados (Anvisa, 2021a, c, d);

(b) Sputnik V (Unido Quimica): autorizada para importacdo excepcional, com exigéncia
de atendimento de 22 condicionantes:

o em 04/06/2021 nos estados Bahia — 300 mil doses, Maranhdo — 141 mil
doses, Sergipe — 46 mil doses, Ceard — 183 mil doses, Pernambuco — 192 mil
doses, Piaui — 66 mil doses (Anvisa, 2021b);

o em 15/06/2021 para os estados Rio Grande do Norte - 71 mil doses; Mato
Grosso - 71 mil doses; Rondo6nia - 36 mil doses; Para - 174 mil doses; Amapa
- 17 mil doses; Paraiba - 81 mil doses; Goias - 142 mil doses (Anvisa,
2021b).

(c) CoronaVac (Butantan): aprovada para uso emergencial em 17/01/2021. No dia
09/07/2022 o Instituto Butantan fez a solicitagdo do registro definitivo da CoronaVac
(Anvisa, 20219);

(d) Janssen Vaccine (Janssen-Cilag): aprovada para uso emergencial em 31/03/2021 e
registro definitivo concedido em 05/04/2022 (Anvisa, 2021h). Salienta-se que esta
vacina, indicada para imunizacéo ativa para prevenir a Covid-19 causada por SARS-
CoV-2 em pessoas com 18 anos de idade ou mais, foi submetida a analise da
Comissdo em 11/04/2021 pela SE/MS e permanecia com status “Em analise” em
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31/12/2022 e, por isso, ndo foi incluida na lista de vacinas que foram descritas as
caracteristicas de recomendacdo e regulacdo sanitéria. Entretanto, a demandante

solicitou em 2023 o encerramento do processo de avaliacdo da Conitec.

E necessario frisar que a RDC n° 688, de 13 de maio de 2022 versa sobre 0 prazo das
autorizacdes para uso emergéncia (Brasil, 2022f):

Art. 28. As AUE dos medicamentos ou vacinas contra Covid-19 ja concedidas pela
Anvisa terdo sua validade estendida por mais 365 (trezentos e sessenta e cinco)
dias, contados a partir da vigéncia da Portaria GM/MS N° 913, de 22 de abril de
2022, que declarou o encerramento da Emergéncia em Salde Publica de
Importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da infec¢cdo humana pelo novo
coronavirus (Sars-Cov-2) (Grifo meu).

Ressalta-se que pedido de registro definitivo da CoronaVac ainda se manter em
analise pela equipe técnica da Agéncia até o presente momento, uma vez que, conforme
informacdes coletadas no site da Anvisa, o pedido de analise para registro definitivo deveria

ter sido respondido em 60 dias (Anvisa, 2022a):

A solicitagdo foi apresentada a Anvisa no ambito da Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 415/2020, que contém critérios e procedimentos extraordinarios
para pedidos de registro decorrentes do novo coronavirus. A norma prevé, por
exemplo, a andlise prioritdria e a possibilidade de se firmar termos de
compromisso, como foi feito com outras vacinas contra a Covid-19 j& autorizadas
no Brasil. O pedido serd avaliado pelas &reas técnicas envolvidas. O prazo de
andlise da Agéncia é de 60 dias.

Dados do sitio eletrdnico da Anvisa trazem informacdes de que o Butantan precisa
apresentar os estudos complementares, conforme estabelecido no termo de compromisso
(Anvisa, 2022c).

E guanto aos precos dessas vacinas, foi publicado a Resolu¢cdo CTE-CMED n° 5, de

27 de maio de 2021 ao qual informa que:

Art. 3°, paragrafo Unico: {...} os medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19,
decorrentes de autorizacdo temporéria de uso emergencial destinadas ao
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional decorrente
do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), ndo serdo objeto de analise da
CMED”; e

Art. 4° Especificamente no que concerne aos medicamentos novos e vacinas
contra a Covid-19 destinados ao enfrentamento da emergéncia de satde publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2),
destinados ao atendimento do Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagédo
contra a Covid-19, do Ministério da Saude, ou disponiveis para comercializacdo a
o6rgdos da Unido ou de qualquer dos entes subnacionais, uma vez protocolizado o
Documento Informativo de Prego referente ao pedido de precificagdo junto a
Secretaria-Executiva da CMED, a empresa farmacéutica solicitante ja podera
comercializar o produto pelo preco proposto, até que sobrevenha decisao final da
CMED. (Grifo meu)
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Acrescentando a isso, as vacinas para o enfrentamento do Coronavirus que foram
analisadas pela Comissdo ndo possuiam preco maximo de venda ao governo (PMVG) no
més/ano da submiss&o.

No que diz respeito a ndo inclusdo de algumas vacinas na Rename, existem varios
critérios que podem influenciar a decisdo de incluir ou ndo uma vacina nesta relacdo ou em
listas de medicamentos essenciais, como a disponibilidade de evidéncias cientificas sobre
sua eficacia e seguranca, custo-efetividade, prioridades de salde publica e estratégias de
imunizacdo. Esta situacdo pode ocorrer por diversos motivos, e nem sempre significa que
essas vacinas ndo sdo importantes ou eficazes.

No caso das vacinas utilizadas no SUS durante a pandemia de Covid-19, é
importante destacar que essas vacinas foram desenvolvidas em tempo recorde em resposta a
uma pandemia global, e a utilizacdo delas no SUS do Brasil foi uma medida emergencial
para enfrentar a crise de salde publica e garantir o acesso a vacinagdo em massa.

Para além disso, foi verificado no portal eletrénico do MS a integracdo da vacina
Covid-19 como estratégia em campanhas nacionais de vacinacdo (Ministério da Saude,
2023a). A decisdo de incluir vacinas no calendario do PNI do Brasil como parte de
campanhas de vacinagcdo é uma abordagem comum para promover a imunizacdo em larga
escala. A vacinacdo contra a influenza, por exemplo, é realizada anualmente como uma

campanha sazonal.
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8. CONSIDERACOES FINAIS

O estudo identificou um total de 21 demandas de vacinas no periodo de janeiro de
2012 a dezembro de 2022, com uma clara predominancia do Ministério da Saude (MS)
como principal demandante, representando expressivos 61,90% das solicitacfes. A andlise
categorizou as demandas, evidenciando que a maioria (85,71%) buscava a incorporacao de
tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS). Nesse cenario, observou-se uma baixa
diversidade de demandantes, com destaque ndo apenas para 0 MS interno, mas também para
a participacdo de industrias farmacéuticas

A tipologia das demandas destacou uma predominancia para a incorporagdo de
vacinas, sem manifestac@es significativas de solicitagdes de exclusdo ou desinvestimento. A
analise das categorias ATC e CID-10 revelou que vacinas bacterianas (38,1%) e virais
(61,9%) foram objeto de estudo, com especial atencdo voltada para as vacinas contra a
Covid-19. Notavelmente, as demandas estiveram majoritariamente relacionadas a doencas
infecciosas e parasitarias.

No que tange ao processo de avaliacdo, um aspecto crucial foi o tempo decorrido nas
analises. Algumas demandas extrapolaram o limite legal de 270 dias para conclusao,
indicando possiveis desafios operacionais. Entretanto, observou-se uma aceleragcdo em casos
urgentes, particularmente relacionados as vacinas contra a Covid-19. A etapa de consulta
publica, embora tenha sido cumprida na maioria dos casos dentro dos prazos estabelecidos,
enfrentou alguns atrasos pontuais.

Ao analisar os resultados finais, destacou-se que a maioria esmagadora das
recomendacdes (81,25%) foi favoravel a inclusdo da vacina no SUS. Contudo, algumas
dessas recomendagfes foram condicionadas a circunstancias especificas, sinalizando a
complexidade das decisoes.

No que concerne as caracteristicas do processo de avaliacdo, a predominancia de
analises relacionadas a incidéncia e beneficio clinico adicional demonstrou um enfoque
clinico e epidemioldgico. O uso do sistema GRADE para avaliacdo de seguranga e eficacia
reforgou a busca por embasamento técnico-cientifico. A aplicacdo generalizada da Mini-
ATS e o uso frequente de AIO + AE completa nas analises evidenciaram uma abordagem
robusta em termos de Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS) e aspectos econdmicos. E
digno de nota que 11 demandas foram consideradas custo-efetivas, indicando uma
consideracdo cuidadosa dos aspectos financeiros envolvidos.
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Os aspectos institucionais, especialmente relacionados a cadeia de frio, foram
frequentemente citados, ressaltando a importancia de infraestrutura logistica. Além disso,
foram observadas pressdes sociais, especialmente em casos vinculados a Covid-19,
sinalizando a interconexdo entre decisdes técnicas e aspectos sociais. Muitas demandas
tinham como objetivo a expansdo da cobertura vacinal, enquanto algumas envolveram a
priorizacdo de acesso a populacBes vulnerdveis, evidenciando a preocupagdo com a
acessibilidade e equidade. No que se refere a regulacao sanitaria, a analise de trés demandas
de vacinas contra a Covid-19 ressaltou a utilizacdo de estudos de AIO + AE completa. Vale
notar que o pre¢co de algumas vacinas ainda ndo estava fixado pela CMED & época da
analise.

Em conclusdo, as consideracdes finais deste estudo proporcionam uma Vvisdo
abrangente do cenario das demandas de vacinas e do processo decisorio da Conitec. As
conclusBes ressaltam &reas de sucesso, como a maioria das recomendacbes favoraveis a
incorporacdo, mas também apontam para desafios que demandam atengdo continua.
Aspectos éticos, de acessibilidade e inovacdo emergem como elementos cruciais que devem
ser cuidadosamente ponderados para o aprimoramento constante do sistema de incorporacao
de vacinas no SUS.

Cabe novamente salientar, face aos 50 anos do PNI alcangados em 18/09/2023, sobre
o fato de muitas vacinas terem sido introduzidas no calendario vacinal por meio de outros
mecanismos, que ndo foram objeto de andlise neste trabalho de mestrado. Ou seja, que
ocorreram antes da instituicdo da Conitec e da Anvisa; até mesmo das atuais formas
fortemente estabelecidas tanto da regulacdo sanitaria e dos processos de ATS.

O papel do PNI no Brasil se evidencia como central e estratégico no controle de
doencas imunopreveniveis, agindo como um dos pilares fundamentais para a prote¢do da
salde publica. A eficiéncia e eficacia com que o PNI avalia e introduz novas vacinas ao
calendario de imunizag&o refletem seu compromisso com a saude da populagéo brasileira.

Contudo, como destacado na discussdo, a incorporacdo de novas vacinas e
medicamentos ao SUS, principalmente aqueles provenientes de avangos biotecnoldgicos,
carrega consigo desafios intrinsecos. O alto custo de produgéo e aquisicao, aliado & presséo
das grandes farmacéuticas e seus interesses patentarios, evidenciam a necessidade de uma
gestdo criteriosa, transparente e baseada em evidéncias.

A atuacdo da Conitec, em conjunto com o PNI, ajuda a solidificar um processo

decisorio que busca harmonizar interesses cientificos, técnicos, financeiros e populacionais.
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A consulta publica, por exemplo, se mostra como um instrumento vital para a
democratizagdo da gestdo de salde, envolvendo a sociedade nas escolhas e diretrizes do
sistema de saude.

Porém, como ressaltado, ha desafios a serem superados. A falta de clareza em
algumas decisoes, a auséncia de relatérios de recomendacéo e a incorporagdo de vacinas sem
a devida transparéncia podem minar a confianca da populacdo e dos profissionais de salde
no sistema. Da mesma forma, a centralizacdo de stakeholders, em especial da industria
farmacéutica e do Ministério da Saude, aponta para a necessidade de uma abertura maior a
outros atores que podem agregar valor ao processo de decisao.

E importante sublinhar algumas limitagGes deste estudo. Primeiramente, se refere a
fonte de dados que foi utilizada, principalmente os relatérios de recomendacdo emitidos pela
Conitec e em razao disso, algumas inconsisténcias de alimentacdo dos relatorios podem
distorcer algumas analises. Podemos citar a impossibilidade do acesso de todas as
informacdes sobre as datas de submissdo nos registros da Conitec, o que impediu uma
avaliacdo do cumprimento dos prazos legais estabelecidos. Além disso, embora os relatorios
da Conitec sejam de acesso publico, ndo foi possivel obter os documentos originais
submetidos, apenas os relatdrios publicados. Os relatérios variam em formato, tamanho e
contetdo, com alguns sendo bastante simplificados. A exigéncia legal de conducdo de
estudos de avaliacdo econémica comparativa com tecnologias ja disponiveis no SUS néo é
observada em todos os relatorios, especialmente nos processos simplificados. Por fim, é
importante notar que, como observado em Caetano et al. (2017, p. 2323), ndo € sempre
claro, especialmente nas demandas de origem interna, quais informacgdes foram fornecidas
pelos demandantes e quais foram as evidéncias levantadas pelos técnicos da Comisséo.

O cenario apresentado também destaca a necessidade de fortalecer as estratégias de
transferéncia de tecnologia, amplamente marcada e verificada pela fragilidade do Complexo
Econdmico Industrial da Saude no Brasil durante a vigéncia da pandemia de Covid-19,
quando havia baixa capacidade de producdo e profunda dependéncia de importacdo de
insumos farmacéuticos ativos. Essas colaboragdes ndo apenas potencializam o
desenvolvimento interno e a producdo de medicamentos e vacinas, mas também promovem
a autonomia nacional, reduzindo a dependéncia de importacGes e tornando o Brasil mais
resiliente a crises de desabastecimento global.

Ainda que ndo tenha sido foco desse estudo, mas por principio da saude publica
reitera-se sobre a importancia das vacinas, como estratégia efetiva de prevencdo de doengas
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e relevancia sanitaria. O mundo e o Brasil tém observado a expansdo de movimentos de
antivacinacdo, provendo a hesitagdo vacinal, desinformacgdes e tantas outras acGes, com
consequéncias diretas sobre a queda de cobertura vacinal. A hesitacdo vacinal, segundo a
OMS, é uma das dez maiores ameacas mundiais a saude publica.

A baixa cobertura vacinal traz reflexos indesejaveis, ainda mais num pais, como o
Brasil, que conta com o PNI, mundialmente reverenciado pelo seu éxito. Tais problemas
incorrem na reintroducao e retorno de doencas (ja eliminadas e imunopreveniveis), como o
sarampo e a poliomielite. Isso leva a profunda necessidade de reforcar e promover uma
ampla e eficaz campanha de comunicacao sobre a importancia da vacinacao.

Finalmente, é imperativo que o SUS continue evoluindo, adaptando-se as novas
realidades e desafios que surgem. A capacidade do sistema de reinventar-se, aprender com
seus erros e celebrar seus acertos, é o que o tornara sustentavel e relevante para a populacéo
brasileira nas décadas vindouras. A saude da populacéo e a qualidade do sistema de saude do
Brasil dependem de uma gestdo eficaz, transparente e centrada nas necessidades do povo

brasileiro.
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GLOSSARIO

Aceitabilidade: compreende a natureza dos servicos prestados e 0 modo como eles sdo
percebidos pelos individuos e comunidades. A relacdo entre as atitudes dos profissionais de
salude e dos individuos, influenciadas por idade, sexo, etnia, idioma, crengas culturais,
condicdo socioecondmica, entre outros, define a aceitabilidade. A interagéo entre as
expectativas dos profissionais de salde e as expectativas dos pacientes também influencia a
aceitabilidade dos servicos de salde: expectativas dos profissionais de que o0s pacientes
respeitardo sua condicdo e aderirdo ao tratamento prescrito; expectativas dos pacientes de que
serdo tratados com respeito pelos profissionais de satde, de que os profissionais ouvirdo
atentamente a descricdo dos sintomas, conduzirdo um exame minucioso, explicardo as
doencas e discutirdo alternativas de tratamento; e as expectativas dos pacientes em relacédo a
organizacao do sistema de saude.

Anélise de custo-beneficio: tipo de avaliacdo econdmica em salde, em que € realizado uma
comparacao de intervencdes alternativas onde 0s custos e os resultados (efeitos) sdo
quantificados (mensurados) em unidades monetarias comuns.

Analise de custo-efetividade: tipo de avaliacdo econdémica que compara distintas
intervences, cujos custos sdo expressos em unidades monetarias e os efeitos em unidades
clinico-epidemioldgicas (ndo monetarias), tais como: reducdo da mortalidade ou morbidade,
anos de vida ganhos ou eventos clinicos evitados.

Analise de custo-minimizacao: tipo de avaliacdo econdmica em que os efeitos sobre a satde
das distintas intervencdes avaliadas sdo considerados similares (equivalentes) e, portanto,
somente seus custos sdo comparados.

Anélise de custo-utilidade: tipo de avaliacdo econdmica que compara distintas intervencoes,
cujos custos sdo expressos em unidades monetarias e os efeitos no paciente (resultados em
termos de sua utilidade) sdo medidos em termos de sua utilidade, geralmente para o paciente:
Anos de Vida Ajustados pela Qualidade (AVAQ) ou em Anos de Vida Ajustados pela
Incapacidade (AVAI).

Analise de impacto orcamentéario (AlO): determina o impacto da implementa¢do ou ado¢édo
de uma determinada tecnologia ou politica relacionada a tecnologia em um orcamento
designado. Uma AIO normalmente ndo leva em conta o amplo impacto econémico (por
exemplo, impacto social) da implementacdo ou adog¢éo da tecnologia. Uma AlO pode ser
conduzida simplesmente para determinar o impacto de tecnologias ou programas alternativos
em um orgamento, ou pode ser conduzida para determinar se, ou quanto, uma tecnologia ou
programa (ou combinagdo deles) pode ser implementado sujeito a restrigdes de recursos,
como um orgamento fixo (ou "limitado").

Analise do custo da doenca: uma determinacdo do impacto econdmico de uma doenca ou
condicdo de satde (normalmente em uma determinada populagéo, regido ou pais), incluindo
custos de tratamento; esta forma de estudo néo aborda beneficios/resultados.

Aspectos logisticos: um conjunto de métodos e meios destinados a fazer o que for preciso
(tempo, custo e qualidade) para entregar os produtos certos, no local adequado, no tempo
combinado.

Avaliacao de tecnologias em saude (ATS): processo abrangente por meio do qual séo
avaliados os impactos clinicos, sociais e econdmi-cos das tecnologias em salde, levando-se
em consideragdo aspec-tos como eficécia, efetividade, seguranca, custos, custo-efetividade,
entre outros. Seu objetivo principal é auxiliar os gestores em salde na tomada de de-cisfes
coerentes e racionais quanto a incorporacgéo de tecnologias em salde.
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Avaliacédo da qualidade da evidéncial’: Existem muitos métodos para avaliar a qualidade da

evidéncia. Os primeiros que surgiram baseavam-se principalmente no delineamento da

investigacao.
° Niveis de evidéncia de Oxford: a evidéncia é classificada em 1a, 1b, 1c, 2a, 2b,
2¢, 3a, 3b, 4 e 5. A interpretacdo dessas categorias, entretanto, requer que o leitor
consulte com frequéncia a classificacdo para entender o que cada nivel significa;
° O método Grading of Recomendations Assessment, Developing and
Evaluation (GRADE): desenvolvido mais recentemente e esta tendo aceitacédo
crescente.6 Neste método, a qualidade da evidéncia é classificada em quatro niveis:
alta, moderada, baixa ou muito baixa. A qualidade da evidéncia reflete o quanto
estamos confiantes no resultado apresentado. Se a revisdo sistematica apresentou o
resultado de um desfecho classificado como de qualidade alta, entende-se que
pesquisas futuras dificilmente modificardo o efeito observado; ao passo que um
desfecho de qualidade muito baixa provavelmente tera suas estimativas alteradas com
a publicacdo de novos estudos.

Beneficéncia/nao-maleficéncia: Como o principio da beneficéncia proibe infringir dano
deliberado, esse fato é destacado pelo principio da ndo-maleficéncia. Esse, estabelece que a
acao do médico sempre deve causar 0 menor prejuizo ou agravos a saude do paciente (acédo
que néo faz o mal).

Capacitacdo técnica: treinamento e aperfeicoamento da mao-de-obra

Carga de doenca: é a medicdo do estado de saude a partir do célculo da frequéncia da doenga
e suas consequéncias. Visa quantificar a magnitude da perda de satde devido a doengas,
lesBes e fatores de risco por idade, sexo, localidades geograficas. VER DALY.

Conveniéncia: apropriado ou oportuno ou favoravel.

Dados dos demandantes: InformacGes oriundas do relatério submetido a Conitec.

Dados dos técnicos: Evidéncias cientificas levantadas /geradas de forma independente pelos
Técnicos da Conitec.

DALY (disability-adjusted life years — anos de vida perdidos ajustados por incapacidade):
mede, simultaneamente, os impactos da mortalidade e da morbidade que afetam o status de
salde de determinada populacdo, utilizando como métrica comum o tempo. Inicialmente
utilizado para estimar a carga de doenca de grandes regides do mundo, o indicador tem sido
empregado na estimativa da carga de doenca de paises*®. Um DALY representa um ano de
vida saudavel perdido, sendo calculado como a soma de dois componentes:

° Mortalidade: representado pelos anos de vida perdidos em decorréncia de
morte prematura (years of life lost — YLL); e
° Morbidade: caracterizado pelos anos de vida saudavel perdidos em virtude de

incapacidade (years lost due to disability — YLD).

QALY (Quality Adjusted Life Years - Ano de vida ajustado por qualidade): Um QALY ¢é
igual a 1 ano de vida com saude perfeita. QALY séo calculados pela estimativa dos anos de
vida que restam a uma pessoa apds um determinado tratamento ou intervengdo, poderando-se
cada ano com um escore de qualidade de vida (em uma escala de 0 a 1). E geralmente medido
em termos da capacidade da pessoa de realizar as atividades da vida diaria e estar livre de dor
e de distdrbios mentais.

1 ANO DE VIDA x 1 Valor de Utilidade = 1 QALY

Demandante: Pessoa fisica ou juridica que sugere proposta para a avaliacdo da Conitec.

Demanda: tecnologia solicitada para avaliacdo da Conitec.

Demanda interna: solicitacdo a pedido de institui¢des publicas, da administracdo direta ou

17 (Galvao; Pereira, 2015).
18 (Leite et al., 2015).
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indireta da Unido ou de Secretarias Estaduais ou Municipais.

Demanda externa: solicitacdo a pedido de instituicdes privadas, organiza¢des nao
governamentais ou pessoas fisicas.

Difusao: Processo pelo qual as novas formas tecnologicas sdo integradas a atividade
econdmica, impondo mudancas a sua estrutura (trajetoria tecnoldgica, ritmo de adogdo e
impacto do uso da tecnologia). As tecnologias podem ser avaliadas em diferentes estagios de
difusdo e maturidade: futuro, experimental, investigacional, estabelecido e
obsoleto/desatualizado.

Efetividade: refere-se ao beneficio de usar uma tecnologia para um problema particular sob
condig¢des gerais ou de rotina. A eficiéncia responde a pergunta “Funciona?” (em condigdes
do mundo real).

Eficacia: refere-se ao beneficio de usar uma tecnologia para um problema especifico em
condigdes ideais (ex.: ambiente de laboratdrio, dentro do protocolo de um estudo controlado
randomizado cuidadosamente gerenciado ou em um “centro de exceléncia”). A eficacia
responde a pergunta: “Pode funcionar?” (nas melhores condicdes).

Estudo de Analise de Impacto Or¢camentéario (AlO): Estudo que avalia o incremento ou
reducao no desembolso relacionado a incorporacédo da tecnologia em satde. Constitui a
apuracdo, no exercicio em que entrar em vigor e nos dois subsequentes, do valor a ser gasto
decorrente da criacdo, expansdo ou aperfeicoamento de acdo governamental que acarrete
aumento da despesa, com vistas a manutencdo do equilibrio financeiro.

Estudo de Avaliacédo econdémica completa: Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em
salde, por meio de analise comparativa que pondera o0s custos dos recursos aplicados e 0s
desfechos em termos de salude. As principais técnicas de avaliacdo econémica consideradas
completa s&o as andlises de custo-beneficio, custo-efetividade, custo-minimizacéao e custo-
utilidade®®.
° Custo-beneficio: tipo de avaliacdo econémica em salde, em que € realizado
uma comparacao de intervencgdes alternativas onde os custos e os resultados (efeitos)
sdo quantificados (mensurados) em unidades monetarias comuns.
° Custo-efetividade: tipo de avaliagdo econémica que compara distintas
intervencdes, cujos custos sdo expressos em unidades monetarias e os efeitos em
unidades clinico-epidemioldgicas (ndo monetarias), tais como: reducdo da mortalidade
ou morbidade, anos de vida ganhos ou eventos clinicos evitados.
° Custo-minimizacdo: tipo de avaliacdo econdmica em que os efeitos sobre a
salde das distintas intervenc@es avaliadas sdo considerados similares (equivalentes) e,
portanto, somente seus custos sdo comparados.
° Custo-utilidade: tipo de avaliagdo econdmica que compara distintas
intervencdes, cujos custos sdo expressos em unidades monetarias e os efeitos no
paciente (resultados em termos de sua utilidade) s&o medidos em termos de sua
utilidade, geralmente para o paciente: Anos de Vida Ajustados pela Qualidade
(AVAQ) ou em Anos de Vida Ajustados pela Incapacidade (AVALI).

Estudo de Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Alertas: Estudos que avaliam uma

tecnologia nova ou emergente para uma condicéo clinica;
a) Informes: Estudos detalhados que apresentam o cenario de potenciais
medicamentos em desenvolvimento clinico ou recém registrados nas agéncias
sanitarias do Brasil, Estados Unidos da América e Europa para uma condigéo clinica;
b) Secdes de MHT nos relatorios de recomendacdo: Estudos que apontam os
medicamentos em desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas agéncias
sanitérias do Brasil, Estados Unidos da América e Europa para a condicao clinica

19 (Silva, Everton Nunes da; Silva; Pereira, 2016).
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abordada nos relatérios de recomendacéo de medicamentos em andlise pela Conitec

Estudo de Parecer Técnico-cientifico: Estudo que avalia a eficécia, efetividade e seguranca
da tecnologia em satde. E um tipo de estudo de ATS com foco em respostas rapidas e cujo
objetivo é fornecer suporte a gestdo e a tomada de decisdo em saude baseada em evidéncias
cientificas. Sua execucdo e seu contetdo devem ser simplificados e escritos em uma
linguagem acessivel. Além de subsidiar a tomada de decisao, os resultados de um PTC podem
sugerir a realizagdo de novos estudos quando a evidéncia for insuficiente?.
° Parecer Tecnico-Cientifico (PTC): ferramenta de suporte a gestdo e a decisao,
baseada na mesma racionalidade que envolve a ATS, contudo com execucgéo e
conteudo mais simplificados. Embora envolva revisdo da literatura menos extensa e
abrangente do que uma revisdo sistematica e sua execucao e elaboragdo sejam mais
rapidas, representa um relato sistematizado e abrangente do conhecimento possivel de
ser fornecido nesse contexto, contribuindo para qualificar as decisdes a serem
tomadas.

Estudo de Revisdo Sistematica com ou sem meta-analise: Estudo que avalia a eficécia,
efetividade e seguranca da tecnologia em satde

Impacto social: forma como a tecnologia afeta positivamente ou negativamente a sociedade
da qual fazem parte.

Imunogenicidade: capacidade de uma substancia provocar uma resposta imune, COmo o
desenvolvimento de anticorpos anti-medicamentos bioldgicos pelo sistema imune do paciente.

Incidéncia: é a taxa de ocorréncia de novos casos de uma doenca ou condicdo em uma
populacdo em risco durante um determinado periodo de tempo, geralmente um ano.
(Contraste com prevaléncia.)

Meta-analise: uso de técnicas estatisticas em uma revisdo sistematica para integrar 0s
resultados dos estudos incluidos, a fim de obter sinteses quantitativas sobre os efeitos das
tecnologias em saude que estdo sendo avaliadas, de modo a reduzir a incerteza sobre seus
beneficios e riscos.

Prevaléncia: se refere a casos novos e casos existentes da doenca. E o ndmero de pessoas em
uma populacdo com uma doenca ou condicdo especifica em um determinado momento,
geralmente expresso como uma razdo entre o nimero de pessoas afetadas e a populacgdo total.
(Contraste com incidéncia.)

Questdes Eticas: maneira correta ou errada de viver, autonomia, da beneficéncia, da ndo
maleficéncia, da justica, da precaucdo, da solidariedade, da prevaléncia do interesse individual
do participante sobre 0s interesses da ciéncia e da sociedade e da responsabilidade. Ou seja,
certos direitos sdo fundamentais — sejam eles naturais, sagrados, inalienaveis ou categoricos.

Reac0es psicologicas: perda da identidade; medo e ansiedade; falta de confianca; reatancia, e
reducdo de desempenho

Relevante interesse publico: conceito relativo, mutavel e abrangente. De interesse publico
serdo todas as acdes administrativas direcionadas a dar concretude aos direitos fundamentais;
aos principios consagrados na Constituicdo e as metas/tarefas primordiais do Estado, a partir
do pressuposto inicial de respeito pela dignidade humana.

Revisdo sistematica: revisdo de um tema, a partir de uma pergun-ta claramente formulada,
gue usa métodos sistematicos e explicitos para identificar, selecionar e avaliar criticamente
pesquisas relevan-tes, e coletar e analisar dados dos estudos incluidos na reviséo.

Rito processual: processo administrativo ao qual a demanda sera avaliada. O processo
administrativo pode seguir por vias normais (ordinério) ou, em caso de relevante interesse
publico, mediante processo administrativo simplificado (Decreto n® 7646 21/12/2011 - Art. 29
e Portaria GM/MS n° 1.129, de 02/06/2021. Art. 25-A Paragrafo unico)

20 (Brasil, 2021a).
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Seguranca: € um julgamento da aceitabilidade do risco (uma medida da probabilidade de um
resultado adverso e sua gravidade) associado ao uso de uma tecnologia em uma determinada
situacdo.

Stakeholder: publico estrategico.

Sustentabilidade: implicacGes econdmicas, ambientais, sociais, politicas e legais para a
sociedade e para a instituicdo ao incluir uma tecnologia.

Técnicos da Conitec: grupo de especialistas da Conitec que elaboram o Parecer.:

Tipos de ATS#
a) ATS completa: ttm o maior rigor e complexidade de todos os produtos e fornecem a
maior quantidade de informacdes.
b) Mini-ATS: mantém o rigor do relatério de ATS, mas tém um escopo restrito e
fornecem menos informac@es do que os relatdrios completos de ATS.
c) Revisdo rapida ou ATS rapida: ttm o menor rigor e 0 menor escopo, mais focada e
limitada. Feita em resposta a solicitacfes de tomadores de decisdo que buscam suporte de
informagdes para decisdes de curto prazo, sendo realizada em aproximadamente 4-8
semanas. Podem envolver alguns ou todos: menos tipos de impactos avaliados ou questfes
de evidéncia, pesquisa em menos bases de dados bibliogréficas, baseando-se em menos
tipos de estudos, uso de sinteses mais curtas e qualitativas com categorizacao de resultados
sem meta-analises e interpretacdo mais limitada ou condicional dos achados ou
recomendacdes.

Utilizacao: descreve como a tecnologia € usada, podendo descrever a forma como sera
administrada (aspectos organizacionais) ou a familiaridade com a tecnologia (utilizag&o no
cotidiano).

Utilidade: expressa as preferéncias dos individuos (pacientes ou populacdo em geral) em
relacdo a diferentes estados de salde.

Viabilidade: a opcdo € viavel para implementacdo? Observados a existéncia de recursos e
estruturas necessarias.

Fonte: Adaptado de Goodman, 2014, p. 196-218; Merlin et al., 2014; Silva, Everton Nunes da; Silva; Pereira,
2016; Galvdo; Pereira, 2015; Leite et al., 2015; Brasil, 2021a.

21 (Merlin et al., 2014).
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APENDICE A - FORMULARIO E INSTRUTIVO DE EXTRACAO DE DADOS

6. 1.04*
Formulério de Extracao de Dados de Vacinas Indicacao clinicaplincipal
A estruturagéo deste formuldrio foi dividida em trés segoes:
1 - Sobre a vacina demandada
2 - Processo decisério da Conitec

3 - Regulagdo sanitaria
7. 1.05%
* Indica uma pergunta obri
Classificagdo ATC - 3° nivel
As vacinas sdo divididas em: b i virais e binagdes de bacterianas e virais em niveis ATC 3°
1. E-mail* separados
Marcar apenas uma oval.
JO7A Vacinas bacterianas
JO7B Vacinas virais
2. ID* : ; e ;
J07C Vacinas bacterianas e virais, combinada
Preencher coma & belecida previ na Planilha “ID - Tecnologias Demandadas”.

(Obs.: Um registro/ID por vacina demandada) JO7X Outras vacinas

8. 1.06*
_ Chasificagio ATC - 47 nivel
A subdivisdo no 4° nivel da vacina é feita principalmente de acordo com a indicacéo.

Esta secdo é destinada a coleta de dados de todas as vacinas que foram demandadas a Conitec no periodo,

tratando-se de uma doinicial da demanda.
3. 1.01* 9. 1.07*
Nome da vacina demandada (uma vacina por questionario) Nome do Demandante
4. 102" 10. 1.08*
Natureza da solicitag3o da vacina Tipo de demanda
Marcar apenas uma oval. Marcar apenas uma oval.

Incorporagdo ao SUS Demanda externa

Exclusdo do SUS Demanda interna
Ampliagdo de uso

Outro:

5. 1.03
Data da solicitagdo



1. 1.09*
Descrigdo do tipo de demandante

| Associagéo (de Pacientes ou ONGs)
Inddstria
| Instituigdo de ensino e pesquisa

[

[

[

|| Ministério da Satide

|| outro ente governamental
|| Pessoa Fisica

|| Poder Judicidrio

[

| Sociedade profissional

12, 1.10°
Tipo de rito processual:
- Ordinario: rito processual normal.
- Simplificada: O Ministro da Saude podera, em caso de rel i publico, determinar a porag:
ou alteragédo pelo SUS de tecnologias em satide (Decreto n° 7646 21/12/2011 - Art. 29 e Portaria GM/MS n°
1.129, de 02/06/2021. Art. 25-A).
Obs.: sera considerado todos os processos finalizados até 31/12/2022

Marcar apenas uma oval.

( Processo ordindrio
() Processo simplificado
Relatério ndo encontrado

Processo ndo finalizado

Devera ser preenchida para TODAS as submissées avaliadas pela Conitec, que resultaram em relatério de
recomendagéo final e em portaria de decisdo publicada em DOU pela SCTIE.

146

13. 2.01*

Nos Relatérios existem informagdes acerca de:
Obs.: essa resposta ndo serd utilizada para avaliagdo de cada dado, sendo apenas utilizado para orientar na
resposta da pergunta 2.02

Efetividade
liagdo da qualidade das evidé

Caracteristicas da tecnologia

Consideragdes éticas, sociais e legais

ConsideragGes organizacionais

Eficicia

Impacto financeiro

Impacto social da tecnologia

Pesquisa da literatura limitada, restrita e revisdo de evidéncias recentes ou de alto nivel
Revisdo si: atica ab ou de evidéncias de alto nivel de qualidade

Seguranga

Uso atual da tecnologia

Outro:

4. 2.02*
Tipo de ATS realizada pela Conitec

Apenas descrigdo da tecnologia
ATS completa

Mini-ATS

Parecer Técnico Cientifico
Revisdo rapida

Outro:

Subsecdo 1 - Aspectos técnicos do processo de avaliagéo



15. 2.03*
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18. 2.06"
Grupo alvo da intervengio e limitagdes de uso Justificativa da Indicagio
| Género feminino Desuso
|| Género masculino || Emergéncia publica
:] Criangas (0-11 anos) : dade de saide rel néo pi hida (beneficio clinico adicional]
[ ] Adolescentes (12-17 anos) || Retirada da vacina do mercado (Fabricante ou Anvisa)
|| Adultos (> 18 anos) ] dagdo de pi linico e diretrizes terap (inclusio e exclusa
| Idosos (Acima de 60 anos) | Uso off label
(| Populagdo em geral | ndo relatado
—j Gestantes |l outo
O Grupos especiais
O Campanha de vacinagao
| calendario de vacinagdo
.
| criE 9. 2.07
] ndo aplicavel Alternativas de tratamento no SUS
| outro: Marcar apenas uma oval.
) Auséncia de superioridade
dé de outras logias com ltados a prego/custo inferior
16. 2.04°
Caracticistices do vacka ( Igualmente efetivas
Presenca de custo-beneficio
ool nédo comparado
J ety 'g (Viﬂ, farilidad, *u'o' q vacinal) —_ Outre:
O Duragao da imunidade (temporana, com reforgo, sem reforgo) ' )
|| Efetividade
| Eficacia
|| segurana 20. 2.08*
__| Norelatado Qualidade da evidéncia relatada, basead formagBes acerca das limitages de estudos (risco de viés), viés
| Outro: de publicagdo, h Q9 de ( dos ltados), evidé d P do, grande
gnitude de efeito, lidade (grad dos posta) fundid (vieses o efeito
encontrado)
7. 2.05 CURLIDADE D2 EVIDENGLE PELD SRADE
Dados da doenga — —
]
|| carga de doenca "",,: e
| Incidéncia R b—
[ prevaléncia
[ n3o relatado
: muito ndo
Outro: .
| Outro! alta moderada baixa it e Outros
Seguranga | |
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21, 2.09* 24 212*
Dados de eficicia

Marcar apenas uma oval éticos” Beneficéncia/ndo-maleficé

Aumento da cobertura geogréfica
Equidade de acesso

Impacto social

— Alternativas tecnolbgicas com melhor eficicia
Dados consistentes

Dados inconclusivos (poucos estudos na drea, estudos de ma qualidade etc) Incorporagao por outras agéncias internacionais

Ineficacia da tecnologia Priorizagdo de acesso a populagdes vulnerdveis
nio relatedo Taxa de cobertura vacinal pretendida
ndo relatado
Outro.
Outro
22 z.lo . _
Dados de Seguranga
25. 213"
Tipo de DADOS ECONOMICOS:
Alternativas tecnolégicas com melhor seguranca Avaliagao economica (AE) completa: custo-beneficio (ACB), cust: (ACE), cust ¢a
Carece de mais estudos (ACM)e custo-utilidade (ACU); Avaliagio de impacto orgamentario (AI0)
Eventos adversos significativos
i Marcar apenas uma oval.
Risco-beneficio aceitavel
Risco potenaial inaceitave! de seguranca (para usuarios/sociedade ou meio ambiente relacionada a AE completa (ACB, ACE, ACM, ACU)
utihzagdo da tecnologia)
AIO
Seguro
n3o rdatado AID + AE completa
outro — Custos da doenga
Informagdo de pregos: tecnologia, implantagao, etc
Nenhum
23 211° Outro:
P dos ne aasi
Anos de vida ajustados por incapacidade (DALY) 2. 214"
Anos de vida ajustados por qualidade de vida (QALY) usto-efetivi (comp: a0s disponiveis no SUS)

Anos vividos com incapacidade (YLD)
Comodidade posolégica

Marcar apenas uma oval

p na sobrevida (prolong: apds uso da vacina, expectativa de vida) Indiferente
Qualidade de vida Mais custo-efetivo
nao relatado

Menos custo-efetivo

"] out
ko nao relatado

— o
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27. 2.15* 30 2.18°
Impacto orgamentario Ses dos " Keholders)

P

Marcar apenas uma oval.
Alto impacto financeiro
Capacidade para pagar (affordability)

Custos iniciais e operacionais

Judicializagdo

Preferéncia piblica (ou pressio sodial)

nao red atado Militancia (advocacy)
Outro Orgaos pablicos
nao relatado
31. 2.19*
28. 2.16*
loa I Inovagao

Marcar apenas uma oval.

Cadela de frios (transporte, manutenc3o da temperatura, entrega) Transferénclas de tecnologia (Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP)

Capacitagao técnica Tecnologia mais avangada

Implementagéo e viabilidade

ndo relatado
Necessidade de insumos ou infraestrutura adicional (geladeira, caixa témica, gelo, etc) ok
o
ndo relatado
Outro
32 220
_ TP
2. 2.17°
PR _
33 ¢
Adesi#io/ Aceltabilidade pablica da vacina 221
Metas de salide global (agenda 2030, atualizag3o da lista de medicamentos essencials) Existéncia de Recomendagao preliminar?

| Metas de salide nacional e regional (politicas piblicas) Marcar apenas uma oval

Prioridade politica

Relevante interesse publico Sim
néo relatado N3o
Outro.

34 222

Data da reunido de Recomendagio preliminar



35

37.

2.23
dclinica na prefiminar

2.24
Classificagdo da Recomendagio preliminar
Marcar apenas uma oval
) ampliar uso
/ exdlulr a tecnologla
J Incorporar
_ ndo incorporar
ndo ampliar o uso
Outro:

2.25"
Existéncia de consulta pablica

Marcar apenas uma oval

Sim
'Ndo

Data de inicio da Consulta Publica

2.27
Data final da Consulta Publica

2.28
Numero total de Contribuigoes na consulta publica
Marcar apenas uma oval

. sem contribuigdes
~ ) Outro:

229*
Recusa para alguma indicagio?

Marcar apenas uma oval.

I delas foram ds

gui

__ Solicitada incorporag#o para uma Gnica indicagdo

' Solicitada incorporagio para mais de uma indicagdo
! nao aplicavel

) Outro:

4. 230"

Capitulo da CID-10 da Indicagio Final:
Refere-se ao capitulo da Classificacd de cas (CID-10)

Marcar apenas uma oval.

/1-Algumas d fi o srias (ADD-B99)
1l - Neoplasmas [tumores] (C00-D48)

£

1l - Doengas do sangue e dos érgdos h POIé ealguns
1V - D décri is e bolicas (E00-E90)

ca

JUuu

v- mentais e compor is (FOO-F99)
) VI - Doengas do sistema nervoso (G00-G99)
/ ViII- Doengas do olho e anexos (HO0-H59)
J VIl - Doencas do ouvido e da apofise mastoide (H60-H95)
1X - Doencas do aparelho arculatério (100-199)

) X- do Ih 6tio (J0OO-J99)

% L

X1 - Doengas do aparelho digestivo (K00-K93)
XII- Doengas da pde e do tecido subcutineo (LO0-L99)

X1l - Doengas do sistel lar e do tecido (MOC-M99)

Ul

XIV- Doengas do 4rio (NOD-N99)

P g

XV - Gravidez, parto e puerpério (000-099)
) XVI - Algumas afecgoes oniginadas no periodo perinatal (P00-P96)
) XVII -Malformagd é dese | 5

()

outra parte (R0O0-R99)
) XIX - LesBes, ealg outras
) XX - Causas extemas de morbidade e de mortalidade (V01-Y98)

(Q00-Q99)
J XVl - Si sinais e de exames clinicos e de laboratdrio, nao classificados em

(D50-089)

de causas externas (S00-T98)

XXI - Fatores que influenciam o estado de salde e o contato com os servigos de salde (200-299)
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43 231"
Status da Recomendagdo final

Marcar apenas uma oval.

! Ampliag3o de uso
_ Exclusdo
Incorporagio
N&o ampliagdo de uso
Néo exclusdo da tecnologia
Néo incorporagéo a tecnologia

Uso restrito no SUS

Outro

44 2.32
Existe Relatério para a Sociedad do com a decisdo da CONITEC?

Marcar apenas uma oval

Sim
Néo
Qutro:
45 2.33°
o drio SCTIE a dagio final da Conitec?

Marcar apenas uma oval

Sim

N3o

46. 2.33"*
Deliberagdo final do SCTIE foi vinculada a algum condid 7

Marcar apenas uma oval

Sim
Nao
Outro

47

49

S1.

Envolverd a extragdo de dados da Anvisa (bulas, CMED, registro) e Conltec (relatérios)

52

2.35

Informe o(s) condicionante(s) (por exemplo, redugdo de prego, retirada de outra tecnologia |d incorporada, etc.)

conforme disposto no relatono final de recomendagio

2.36
Numero da Portaria de Deliberagio Final do SCTIE

2.37
Data da Portania de decisao final do SCTIE

2.38
Data de publicagao da Decisao Final no DOU

2.39
Data prevista da incorporagao ao SUS (apds 180 dias)

3.01°

ia de nome ial na

- Em caso de mais de um nome comercial, listar em ordem alfabética separando por ponto e virgula

Marcar apenas uma oval

nio relatado

Outro
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55

57

3.02"
Nome do

- Em caso de mais de um fabricante, listar em ordem alfabética separando por ponto e virgula

Marcar apenas uma oval.

i ndo relatado
2 Outro:

3.03"
Tipo de Forma farmacéutica

__| Solugao oral (gotas)
Solugdio injetavel (IV/IM/SC)
| ndo relatado

3.04°
Apresentagio farmacéutica (conforme Bula)

3.05"
Foi proposto prego para incorporagao pelo d
Marcar apenas uma oval,
Ndo
sim
3.06

Se sim, qual o Prego proposto pelo demandante?
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58. 3.07"
Autorizagio de uso da vacina na Anvisa na época da demanda

Marcar apenas uma oval.

do para uso

__ Autorizagiio de importag o excepcional e temporaria
Consoércio Covax Facility
_ Registro definitivo

Sem registro

59 3.08"

Situagao atual do registro na Anvisa

Marcar apenas uma oval.
Ativo

’ cancelado/caducado
Vencido
ndo possul
—_) Outro:

60. 3.09*
Numero de fabricantes da vacina com registro ativo no Brasil

61. 3.10*
Existe prego médximo de venda ao governo (PMVG)?
- prego definido pela CMED no més/ano da submiss3o

Marcar apenas uma oval.

Sim

) Nao

62 3.a1°
Existéncia de Bula na Anvisa

Marcar apenas uma oval

Sim
- Nao



63. 3.12*
E vacina contra Covid-19?

Marcar apenas uma oval

Sim

Envolverd a extrac3o de dados da Anvisa, FDA e EMA

64. 3.13°
Registro no FDA?

Marcar apenas uma oval

Sim
Néo
65. 3.14
Data do registro FDA
66. 3.15*

Existéncia de bula no FDA

Marcar apenas uma oval

Sim

N3o

67 3.16
Indicagbes aprovadas no FDA (bula)

69

70

Al

S.47*
Registro EMA?

Marcar apenas uma oval

Sim

___ Néo (N&o identificado)

3.18
Data do registro EMA

3.19°
Existéncia de bula no EMA

Marcar apenas uma oval

Sim

Nao

3.20
Indicagoes aprovadas no EMA (bula)

Este conteddo nio f

Google Formularios

3 Criado nem aprovatso peo G

ogle
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APENDICE B - VACINAS DEMANDAS SEGUNDO SITIO DA CONITEC, 2012-2022.
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Data Mth.VO x da Nome da tecnologia Indicacéo Demandante Status em 31/12/2022
protocolo | solicitacio
18 de out. < . . Imu.nlzagao ativa de |nd|V|dgos na faixa Secretaria de Vigilancia | Processo encerrado: decisdo de
Incorporagéo Vacina Covid-19 etaria de 6 meses a 5 anos incompletos , - ~
de 2022 ~ . em Saude - SVS/MS incorporacdo no SUS
para a prevencdo da Covid-19
Imunizacdo de criangas com até cinco
4 de jul. de | Ampliagdo de | Vacina pneumocoécica | anos de idade para a prevencdo de | Wyeth Industria - , L
. e - ; A Em anélise apds consulta publica
2022 uso conjugada 13-valente doenga  pneumococica invasiva e | Farmacéutica Ltda
pneumonia.
11 de abr. x Vacina Covid-19 Para_ Imunizacao ativa para prevenir a Secretaria  Executiva - | Processo encerrado: a pedido do
Incorporacéo . Covid-19 causada por SARS-CoV-2 em
de 2022 (recombinante-Janssen) . - SE/MS demandante
pessoas com 18 anos de idade ou mais
9 de set. | Ampliagdo de | Vacina pneumocdécica 23- | Imunizacdo de idosos com 60 anos ou | Merck Sharp & Dohme | Processo encerrado: decisdo de
de 2021 uso valente (polissacaridica) mais Ltda - MSD nado incorporacao no SUS
Vacina da Fiocruz [Vacina Gabinete do Ministro de
29 de abr. x Covid-19 (recombinante) e da N . > Processo encerrado: decisdo de
Incorporagéo - - . Prevencéo da Covid-19 Estado da Salde - |. x
de 2021 Pfizer/Wyeth [Vacina Covid- incorporagdo no SUS
19] GAB/MS
4 de dez. | Ampliagdo de | Vacina Meningocdcica %ﬁgeadﬁfsc?;fsng;iél ?\l;czioﬁgfs SZ Secretaria de Vigilancia | Processo encerrado: decisdo de
de 2019 uso ACWY (conjugada) Vacinacio em Salde - SVS/MS incorporagdo no SUS
. . . .. .| Secretaria de Ciéncia,
Vacina adsorvida | Pacientes com hemoglobindria - N ) -
2 de set. x . L L . Tecnologia, Inovagdo e | Processo encerrado: decisdo de
Incorporagéo Meningocdcica B | paroxistica noturna (HPN) que utilizem . . ~
de 2019 (recombinante) eculizumabe Insumos Estratégicos em | ndo incorporagdo no SUS
Saude - SCTIE/MS
. .. .| Secretaria de Ciéncia,
2 de set. INCOrnoracio Vacina Meningocécica pgf(;i?:taiia notﬁﬁg (HPI\T; mgglzzll?:gg Tecnologia, Inovacdo e | Processo encerrado: decisdo de
de 2019 porag ACWY (conjugada) 2cu|izumabe g Insumos Estratégicos em | incorporagdo no SUS
Saude - SCTIE/MS
4 de mai. x Vacina pneumococica 13 - | Doengas pneumocdcicas em pacientes de - . Processo encerrado: decisdo de
Incorporacédo . . Laboratdrios Pfizer Ltda. . x
de 2018 valente conjugada risco incorporacdo no SUS
20 de jul. Incornoracio | Vacina contra a Denaue Prevencdo da dengue causada pelos | Secretaria de Vigilancia | Processo encerrado: a pedido do
de 2017 porag g sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da dengue em Saude - SVS/MS demandante
4 de jul. de Secretaria de Vigilancia Processo_encerrado: decisdo de
Jul Incorporagdo | Vacina contra HPV Prevencdo de cancer de colo do Utero 9 incorporagdo no SUS

2013

em Saude - SVS/MS
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Data

Motivo da

L Nome da tecnologia Indicagéo Demandante Status em 31/12/2022

protocolo | solicitacdo
14 de jun. Incorporacio Vacina difteria, tétano e Vacinacio de gestantes GlaxoSmithKline  Brasil | Processo encerrado: decisdo de
de 2013 pertussis (acelular) - dTpa Ltda. incorporacdo no SUS
18 de out. Incorporacdo | Vacina de hepatite A PNI GlaxoSmithKline  Brasil | Processo encerrado: decisdo de
de 2012 Ltda. incorporacdo no SUS
4 de out. Incorporacio ?g?:rzgae pﬁfﬁ;\s'i'ga(ace%ﬁt;:;a_' Vacinacio de gestantes Secretaria de Vigilancia | Processo encerrado: decisdo de
de 2012 dTpa em Salde - SVS/MS incorporacdo no SUS
g de  set Incorporagdo | Vacina HPV Prevencéo de cancer de colo do Gtero Merck S.A. Erocesso eNncerrado. decisdo de

e 2012 incorporacgédo no SUS
1 de ago. Incorporacio Vacina tetraviral - Sarampo, PNI GlaxoSmithKline  Brasil | Processo encerrado: decisdo de
de 2012 caxumba, rubéola e varicela Ltda. incorporacdo no SUS
11 de jul. Incorporacéo Vacina tetraviral Varicela, sarampo, caxumba e rubéola Secretaria de Vigilancia | Processo encerrado: decisdo de
de 2012 ' ' em Salde - SVS/MS incorporacdo no SUS
4 de jul. de Incorporacdo | Vacina contra influenza Portadores de doenca  pulmonar | Secretaria de Atencdo & | Processo encerrado: decisdo de
2012 obstrutiva crénica (DPOC) Saude - SAS/MS incorporacdo no SUS
4 de jun. Incorporacio | Vacina HPV Prevencio do cancer de colo de dtero GlaxoSmithKline  Brasil | Processo encerrado: decisdo de
de 2012 Ltda. incorporacdo no SUS




APENDICE C - PERFIL DAS VACINAS DEMANDADAS A CONITEC, 2012-2022
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Variavel

HPV

FLU3V

Tetraviral

Tetraviral (2)

HPV Quadri

dTpa adulto

HA

HA (2)

dTpa adulto (2)

HPV Quadri (2)

Dengue

Pnccl3V

Men B

Meningo ACWY

Meningo ACWY(2)

Covid-19
(Pfizer/BioNTech)

Covid-19 (Fiocruz)

Pncc23V

Covid-19 (Janssen)

Pnccl3V (2)

Covid-19
(Pfizer/BioNTech) (2)

Natureza da solicitagédo

Ampliacdo

Exclusdo

Incorporacéo

Demandante

Ministério da satde

IndUstria farmacéutica

Outros

Status final da demanda em
31/12/2022

Em analise

Em consulta publica

Processo encerrado: a pedido do
demandante

Processo encerrado: decisao de
incorporacdo no SUS

Processo encerrado: decisdo de
néo incorporacdo no SUS

Rito processual

Processo simplificado

Processo ordinario
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(2) (yosLNoIg/48214d)
6T-PINOD

(2) AeTOOUd
(usssuer) 6T-pIn0D

NECIUd

(znaoo14) 6T-PINOD

(yosLNoOIg/I8ZILd)
6T-PIN0D

(2)AMOV oBulusin

AMOY obulusiy

g UsiN
NETINUd

anbuaQ
(2) upend AdH

(2) oynpeedlp

(@) vH
VH
o)npe edlp
11pend AdH
(2) rennenaL
|edinea |
AENT4

NdH

Variavel

trado

0rio ndo encon

Relat

Processo nao finalizado
Processo interrompido
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APENDICE D - INFORMACOES ADICIONAIS ACERCA DA VACINA (FORMA, PRECO E FABRICANTE). CONITEC, 2012-

2022
ID  Vacinas (Sigla)

HPV
FLU3V
Tetraviral
Tetraviral
HPV Quadri
dTpa adulto
HA

10 HPV Quadri

co o O~ WNBE

12 Pnccl3Vv

13 Men B

14 Meningo ACWY

15 Meningo ACWY
16 Covid-19 (Pfizer/BioNTech)

17 Covid-19 (Fiocruz)
18 Pncc23V
21 Covid-19 (Pfizer/BioNTech)

Apresentacéo farmacéutica (conforme Bula)

sus inj F/A X 0,5ml

susp. inj. IM F/A com 5ml (10 doses de 0,5ml)

P4 liofilizado + diluente 0,5 F/A

P4 lifilizado + diluente 0,05ml F/A
sol inj F/A x 0,5ml

susp. inj. IM F/A 0,5ml (dose Unica)
susp. inj. F/A 0,5ml

sus inj F/A x 0,5ml

Cartucho com um estojo contendo uma seringa
preenchida com 0,5 mL de suspensdo injetavel (dose

Gnica) e uma agulha.
sus inj F/A 0,5ml

sol inj F/A 0,5ml

sol inj F/A 0,5ml (dose Unica)

sol. inj. F/A (0,45ml) com 6 doses de 0,3ml apéds

diluicdo

F/A com 2,5ml (5 doses)
sol inj F/A 0,5ml

F/A com 10 doses de 0,2ml

Preco
proposto

nao relatado
nao relatado
R$43,19
R$43,19
nao relatado
nao relatado
R$16,90
U$ 15,00

R$58,90

R$329,79

R$86,97

R$86,97
U$ 10,00

U$ 3,16
R$45,56
U$ 12,50

Existéncia de nome
comercial na
submissao

Cervarix

nao relatado

nao relatado

nao relatado
Gardasil

nao relatado

nao relatado
Cervarix e Gardasil

Prevenar 13®

Trumenba®;
Bexsero®
Menactra®;
Nimenrix®;
Menveo®
Menactra®;
Menveo®; Nimenrix
Comirnaty

Chad0x1 nCoV-19
Pneumovax™ 23
Comirnaty®

Nome do fabricante presente na
submissao

GlaxoSmithKline

nao relatado
GlaxoSmithKline
GlaxoSmithKline
Merck Sharp & Dohme
nao relatado

nao relatado

Merck Sharp & Dohme e
GlaxoSmithKline
Pfizer

GSK

Sanofi-Aventis; Pfizer;
GlaxoSmithKline

Sanofi Pasteur; GlaxoSmithKline;
Pfizer
Pfizer/ Biontech

Fiocruz/AstraZeneca
Merck Sharp & Dohme
Pfizer/BioNTech
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APENDICE E - INFORMACOES ADICIONAIS ACERCA DA VACINA (DATAS IMPORTANTES). CONITEC, 2012-2022

Tempo L . Ntmero  total = Data . da Data de | Tempo
Data (dias) Data de inicio | Data final @ de o Por'tarla ) de publicacio da | (dias) total
ID | SIGLA . ; da Consulta | da Consulta | Contribuicdes | Deliberacéo AL .
solicitagéo previsto no Plblica PUblica na consulta | Final do Decisdo Final no | do rito
DOU L DOU processual
publica SCTIE
1 | HPV 04/06/2012 | 20 13/07/2013 01/08/2013 | 12 18/11/2013 19/11/2013 533
2 | FLU3V 04/07/2012 | @O | Naoseaplica | Nao ®  Nioseaplica | 25/09/2012 26/09/2012 84
aplica aplica
3 | Tetraviral 10/05/2012 | 10 21/08/2012 05/09/2012 | M 18/01/2013 21/01/2013 256
contribuicdes
4 | Tetraviral 28/01/2012 | 10 21/08/2012 05/09/2012 | M 18/01/2013 21/01/2013 359
contribuicoes
5 | HPV Quadri 05/09/2012 | 20 13/07/2013 01/08/2013 | 12 18/11/2013 19/11/2013 440
6 | dTpaadulto 04/10/2012 | 10 26/11/2012 05/12/2012 | 2 10/09/2013 11/09/2013 342
8 | HA NI 10 27/08/2012 05/09/2012 | 1 18/01/2013 21/01/2013 -
10 | HPV Quadri 04/07/2013 | 20 13/07/2013 01/08/2013 | 12 18/11/2013 19/11/2013 138
12 | Pnccl3V 04/05/2018 | 20 27/11/2018 17/12/2018 | 100 01/03/2019 06/03/2019 306
13 | MenB 02/09/2019 | 10 08/09/2019 27/09/2019 | 18 18/11/2019 20/11/2019 79
14 | Meningo ACWY 02/09/2019 | 10 08/09/2019 27/09/2019 | 18 18/11/2019 20/11/2019 79
15 | Meningo ACWY 04/12/2019 | 20 24/06/2020 13/07/2020 | 1074 30/09/2020 01/10/2020 302
16 | Covid-19 20/04/2021 | 10 18/05/2021 27/05/2021 | 9 29/06/2021 30/06/2021 62
(Pfizer/BioNTech)
17 | Covid-19 (Fiocruz) 20/04/2021 | 10 18/05/2021 27/05/2021 | 9 29/06/2021 30/06/2021 62
18 | Pncc23V 09/09/2021 | 20 04/04/2022 25/04/2022 | 69 30/05/2022 01/06/2022 265
g1 | Covid-19 18/10/2022 | 10 06/12/2022 15/12/2022 | 546 28/12/2022 29/12/2022 72

(Pfizer/BioNTech)
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Nome da Empresa Detentora do

Data do

S . o . . x .
Nome do Produto Principio Ativo N° Registro  Processo Registro - CNPJ Situacéo registro Vencimento
. . . PFIZER BRASIL LTDA- ..
Comirnaty vacina covid-19 121100481 25351.023179/2021-57 61.072.393/0001-33 Vélido 23/02/2021 02/2024
Covid-19 vacina covid-19 FUNDACAO OSWALDO CRUZ - ...
(recombinante) (recombinante) 110630156 25351.976294/2021-26 33.781.055/0001-35 Valido 12/03/2021 03/2024
. vacina covid-19 ASTRAZENECA DO BRASIL ..
Vaxzeria (recombinante) 116180284 25351.993005/2021-53 LTDA - 60.318.797/0001-00 Valido 12/03/2021 03/2024
Covid-19 vacina covid-19 JANSSEN-CILAG .
(recombinante) (recombinante) 112363438 25351.008911/2021-69 FARMACEUTICA LTDA - Valido 05/04/2022 04/2025
51.780.468/0001-87
vacina covid-19
Spikevax bivalente Bivalente 122140126 25351.041438/2023-93  ADIUM S.A. - 55.980.684/0001-27 Valido 26/06/2023 06/2026
(recombinante)
Comirnaty  bivalente vacina covid-19 151150499 95351.061120/2023-30  LTIZER  BRASIL - LTDA \side 2410772023 06/2026

BA.4/BA.5

Bivalente

61.072.393/0001-33
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ANEXO 1 - VACINAS DISPONIVEIS POR CATEGORIA/FAIXA ETARIA DOS CALENDARIOS VACINAIS PRESENTES NO

PNI, NO PERIODO DE 2004-2017 NO BRASIL

10
ica 23

Bacilo Calmette
Guerin (BCG)

dT

DTP

dlpa

Hepatitis A
Hepatitis B

HPV (6,11,16,18)
Influenza
Meningocdeica C
Tetra viral
Tetravalente
(DTP+HIB)

VIP

VOP

VORH

Febre Amarela

Fonte: Peres et al (2021, p. 5514-5515).



