Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Imunizagdao e Doengas Imunopreveniveis
Coordenacgdo-Geral de Vigilancia das Doencas Imunopreveniveis

DESPACHO

CGVDI/DPNI/SVSA/MS
Brasilia, 04 de outubro de 2023.

Ao Departamento de Imunizacdo e Doencgas Imunopreveniveis (DPNI/SVSA/MS)

Assunto: CDH. Solicitacdo de comentarios sobre a Resolugdo 50/13 sobre acesso a medicamentos,
vacinas e outros produtos de saude.

1. Trata-se de resposta ao Despacho DPNI (0036195353) que encaminha o Oficio n? 688
(0036024902) da Assessoria Especial de Assuntos Internacionais, que transmite o Oficio MRE
n2 09161.000470/2023-08 (0036024867), solicitando contribuicdes a Resolugdo 50/13 de iniciativa do
Brasil sobre acesso a medicamentos, vacinas e outros produtos de saude para elaboracdo de estudo
analitico sobre os desafios para garantir acesso a medicamentos, vacinas e demais produtos médicos, a
ser apresentado ao Conselho de Direitos Humanos em sua 562 sessao.

2. Dentre os questionamentos encaminhados a esta Coordenagao-Geral de Vigilancia das
Doengas Imunopreveniveis (CGVDI) para envio de comentdrios, esta CGVDI informa ter como sua
atribuicdo, apenas a distribuicdo de testes de antigeno (TR-Ag) para a detec¢do do SARS-CoV-2, virus
causador da covid-19.

3. O Ministério da Saude elaborou um plano intitulado "Plano Nacional de Expansdo da
Testagem para Covid-19 - (PNE-Teste)"que pode ser acessado pelo
endereco:https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/plano-
nacional-de-expansao-da-testagem-para-covid-19.pdf/view. Esse plano foi elaborado com o intuito de dar
acesso a todos os brasileiros usudrios do sistema e tem a finalidade de expandir o diagnéstico da covid-19
por meio do teste rapido de antigeno (TR-Ag), para uso em individuos sintomaticos e assintomaticos, a
fim de monitorar a situacdo epidemioldgica e direcionar os esforcos deste Ministério da Saude (MS) na
contenc¢do da pandemia no territério nacional.

4. De forma mais especifica, o PNE-Teste tem como objetivo principal identificar os casos de
infeccdo por SARS-CoV-2 com énfase na utilizacdo do TR-Ag, iniciar os cuidados e isolamento de forma
precoce, reduzir a disseminacdo, rastrear e testar os contatos, para uma melhor instrumentalizacdo da
vigilancia em saude e da Rede de Atenc¢do a Saude do SUS.

5. No intuito de atender de maneira objetiva os questionamentos encaminhados pela area
internacional por meio do Oficio SEI (0036024902) enfatizam-se a seguir:

5.1. Para garantir o acesso aos testes rapidos de antigeno (TR-Ag) é necessario definir
0 quantitativo de testes a serem adquiridos, pois a situacdo epidemioldgica da covid-19 em nosso
pais é de grande volatilidade em numero de casos, se mostrando imprevisivel a necessidade de
testes para atender toda a populacdo. Além de que os TR-Ag para SARS-CoV-2 caso nao utilizados no
periodo de validade, podem exigir o descarte e perda de recurso financeiro. A distribuicdo é



complexa por conta das grandes dimensdes territoriais do pais e grande diversidade geografica, com
locais de dificil acesso.

5.2. Com relagdo ao acesso de testes por conta de restricdes relacionadas a propriedade
intelectual, salienta-se que atualmente existem diversas marcas/fabricantes de TR-Ag para SARS-
CoV-2 no mercado nacional e internacional, e a questado de propriedade intelectual foi superada para
esse insumo e isso deve impactar em precos mais baixos em médio e longo prazos e pode impactar
positivamente na melhoraria do acesso a este insumo.

5.3. A Cooperacdo internacional e colaboracdo entre paises podem facilitar o acesso aos
testes rapidos, caso fossem oferecidos produtos com melhores pregos e boa
qualidade (custo&beneficio).

5.4. Com relacdo as questdes de acesso populacdo em que se destacam as mulheres,
criancas e demais pessoas socialmente vulneraveis, é importante destacar que o Sistema Unico de
Saude (SUS) oferece acesso universal e é gratuito e essas popula¢gdes tém acesso garantido e
indiscriminado, bem como toda a populagdo brasileira e estrangeira que necessite de atendimento.

5.5. Com relacdo aos desafios regulatérios, em relacdo aos novos produtos é importante
salientar que os produtos e insumos para saude para serem comercializados no pais tem
obrigatoriedade de serem registrados na Anvisa e para serem incorporados ao SUS, seguem rito
padronizado na Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONTEC). Essa questdo sempre é um grande desafio e estd sendo tratada no despacho
SEI (0036471862) no Decreto n2 7.646/2011 que explica como sdo realizadas as incorporagdes de
novas tecnologias no SUS.

6. A CGVDI se coloca a disposicao para demais esclarecimentos, caso necessdrio pelo e-mail:
cgvdi@saude.gov.br.

MARCELO YOSHITO WADA

Coordenador-Geral de Vigilancia das Doengas Imunopreveniveis - Substituto

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Yoshito Wada, Coordenador(a)-Geral de
Vigildncia das Doencas Imunopreveniveis substituto(a), em 10/10/2023, as 07:41, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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