Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO
ASPAR/GM/MS
Brasilia, 27 de abril de 2022.
Ao Gabinete do Ministro
1. Trata-se de Requerimento de Informacao n° 2884/2020 de 10 de
dezembro de 2020, de autoria do Senhor Senador Rogério

Carvalho (PT/SE), por meio do qual requisita ao Senhor Ministro de Estado
da Saude, Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga, informacdes sobre o vencimento
do contrato e a suspensdo dos exames de genotipagem para pessoas com
HIV, aids e hepatites virais, no Sistema Unico de Saude (SUS)[].

2. Em observancia ao Oficio n® 257/2022 (0026575512) de 20 de abril
de 2022, proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal,
encaminhamos o Despacho SVS/MS (0018351176), elaborados pela Secretaria
de Vigilancia em Sadde - SVS/MS, acompanhado do anexo NOTA TECNICA N©
391/2020-CGAHV/.DCCI/SVS/MS (0018273923).

3. Ressalto que, as informacgdes do referido requerimento, estdao sendo
remetidas a Primeira Secretaria do Senado Federal de forma tempestiva, em
cumprimento ao prazo determinado pelo §2° art. 50 da Constituicao Federal.

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

PAULO TIAGO ALMEIDA MIRANDA
Assessor Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares

Documento assinado eletronicamente por Paulo Tiago Almeida Miranda,
Assessor(a) Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares, em
06/05/2022, as 19:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N° 1374/2022/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 27 de abril de 2022.

A Sua Exceléncia o Senhor

IRAJA SILVESTRE FILHO

Senador

Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informacdao 2884/2020.

Assunto: Requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Saude,
Eduardo Pazuello, informacdes sobre o vencimento do contrato e a suspensao dos
exames de genotipagem para pessoas com HIV, aids e hepatites virais, no
Sistema Unico de Saude (SUS).

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n° 257/2022, referente
ao Requerimento de Informacao no 2884/2020, de autoria
do Senhor Senador Rogério Carvalho (PT/SE), por meio do qual requisita ao
Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo AntOnio Cartaxo Queiroga,
informagbes sobre o vencimento do contrato e a suspensao dos exames de
genotipagem para pessoas com HIV, aids e hepatites virais, no Sistema Unico de
Saude (SUS), apresento o Oficio n° 1374/2022/ASPAR/GM/MS, com os
esclarecimentos pertinentes.

Atenciosamente,

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Antonio Cartaxo

ei| _. | Queiroga Lopes, Ministro de Estado da Sadde, em 09/05/2022, as
=l L';T_'] 19:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
eletrbnica 40, do Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria
n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVS/MS
Brasilia, 28 de dezembro de 2020.

A: Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM/MS)

Assunto: Requerimento de Informacao 2884/2020 - contrato e a suspensao
dos exames de genotipagem para pessoas com HIV, aids e hepatites virais.

NUP/SEI N© 25000.173969/2020-81

1. Trata-se do Despacho ASPAR 0018049280, encaminhado pela
Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM) a esta Secretaria, por meio do qual
encaminha Requerimento de Informacao n° 2884/2020, oriundo do Senado
Federal, de autoria do Senador Rogério Carvalho, o qual solicita "informacées
sobre o vencimento do contrato e a suspensdo dos exames de genotipagem
para pessoas com HIV, aids e hepatites virais, no Sistema Unico de Saude
(SUS)"

2. A demanda aportou nesta Secretaria e foi redirecionada ao
Departamento de Doencas de Condicoes Crbnicas e Infeccbes Sexualmente
Transmissiveis (DCCI/SVS/MS), conforme Despacho NUJUR/SVS 0018169041, de
modo que aquela &rea técnica exarou a Nota Técnica n° 391/2020-
CGAHV/.DCCI/SVS/MS (0018273923) que, dentre outras informacdes, concluiu:

"Ratifica-se que este MS tem como uma de suas missGes a reducdo da
incidéncia do HIV/Aids, das IST, das hepatites, da hanseniase e da
tuberculose, tendo como principal meio de execucdo as politicas publicas
pautadas pela ética, pelo respeito a diversidade sexual, racial, étnica, social,
econOmica e cultural, a cidadania e aos direitos humanos e pelo compromisso
com a promogdo a saude, em consonadncia com os principios e diretrizes do
SuUs.

Insta enfatizar, ainda, que a ampliacdo da assisténcia e a melhoria do
diagnéstico dos agravos acima identificados sdo agbes que continuam sendo
adotadas pelo departamento, visando garantir acesso ao tratamento e
melhoria da qualidade de vida dessa populacdo."

3. Nesse sentido, este Gabinete/SVS ratifica as informacdes prestadas
por sua area técnica, momento em que restitui a presente demanda a essa
Assessoria para conhecimento e providéncias ulteriores julgadas pertinentes.

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



Atenciosamente,

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude

... Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
Ei' _. | Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 28/12/2020, as 15:48,
d%=ks (5] | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do
| cletrbnica Decreto n© 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doengas de Condigdes Crbnicas e Infeccoes Sexualmente
Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA TECNICA N° 391/2020-CGAHV/.DCCI/SVS/MS

NUP: 25000.173969/2020-81

Assunto: Requerimento de Informacao 2884/2020 - Contrato e a
Suspensao dos Exames de Genotipagem para Pessoas com HIV, Aids e
Hepatites Virais.

I - DO REQUERIMENTO

Trata-se do Requerimento de Informagdes no
2884/2020 (0018049219), de autoria do Senador Rogério Carvalho, o qual
solicita "informacbes sobre o vencimento do contrato e a suspensao dos
exames de genotipagem para pessoas com HIV, aids e hepatites virais, no
Sistema Unico de Saude (SUS)", a saber:

1. Houve interrupcao na realizagdo de exames de genotipagem
para pessoas com HIV, aids e hepatites virais atendidas pelo
Sistema Unico de Saude (SUS)? Ha quanto tempo isso ocorreu? Por
gue motivo? Quando o servico sera retomado de forma integral?

2. O gque esta sendo feito pelo Ministério da Saude para suprir a
auséncia desses exames?

3. De que forma estao sendo atendidos os pacientes que
necessitam desses testes?

4. Ha contrato vigente entre alguma empresa fornecedora dos
testes de genotipagem do HIV e do HCV (virus causador da
hepatite C) e o SUS? Caso contrario, quando sera celebrado novo
contrato? Quais sao as etapas e o cronograma previsto para o
processo de contratacao?

II - DA ANALISE

Inicialmente, lembra-se que um dos pilares deste Departamento de
Doencas de Condicbes Crbnicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis -
DCCI/SVS/MS ¢é trabalhar para reduzir a transmissao do HIV/aids, das infecgdes
sexualmente transmissiveis, das hepatites virais, da tuberculose e da
hanseniase e, como consequéncia, promover a qualidade de vida das pessoas
acometidas por esses agravos, propondo a formulacdao e a implementacao de



politicas, diretrizes e projetos estratégicos no que se refere a promocao das
acoes de vigilancia, de prevencao, de assisténcia e de garantia dos direitos
humanos das populacdes mais vulneraveis e das pessoas que vivem e convivem
com esses agravos, fundamentadas nos Direitos Humanos e nos principios e
diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), objetivando reduzir o risco de
infeccdo e proporcionar o cuidado das pessoas que sofrem as consequéncias
desses agravos e promover a saude e qualidade de vida.

O DCCI/SVS efetua o acompanhamento rotineiro de informacoes
prioritarias sobre as acgdes que estdo no escopo de suas atribuicdes e, por
consequéncia, amplia o acesso das populacdes-chave e demais populagoes
prioritarias aos servicos de saude.

III - EXAMES GENOTIPAGEM

A genotipagem é o exame responsavel pelo sequenciamento
genético do virus e desta forma identificar a sensibilidade e resisténcia aos
medicamentos. O Ministério da Saude recomenda que deve ser realizado os
seguintes grupos de pessoas vivendo com HIV: inicio de tratamento para
gestantes, criancas, coinfectados de tuberculose/HIV e pacientes com falha
viroldgica (CV-HIV detectavel apds seis meses do inicio ou da modificacdo do
tratamento, ou rebote da CV-HIV em individuos que haviam atingido supressao
viral sob tratamento).

Atualmente, a primeira opcao de terapia antirretroviral € composta
de dolutegravir, antirretroviral com alta barreira genética, ndo sendo necessaria
a utilizacao da genotipagem para a maioria das pessoas que iniciam
tratamento. A maioria das pessoas vivendo com HIV nao vai precisar realizar o
exame em nenhum momento do acompanhamento clinico.

a-) Houve interrupcdo na realizagdo de exames de genotipagem para
pessoas com HIV, aids e hepatites virais atendidas pelo Sistema Unico de
Saude (SUS)? Ha quanto tempo isso ocorreu? Por que motivo? Quando o
servico sera retomado de forma integral?

Ocorreu interrupcao breve entre 01 de dezembro e 15 de dezembro
de 2020 em funcdo de intercorréncias com o processo de licitacdo. O processo
de aquisicdo iniciou no inicio de outubro de 2019. No 1° pregdo a Unica empresa
participante foi desclassificada para todos os 5 itens do Edital, que
compreendem servico de exame de genotipagem HIV e HCV, o 2° pregao esta
na fase de amostra de 4 itens, incluso genotipagem HCV, e novo pregdao sera
realizado para genotipagem HIV, porquanto as duas empresas participantes
restaram desclassificadas.

Sendo assim, o DCCI emitiu, em 15/12/2020, o Oficio Circular n°
31/2020/DCCI/SVS/MS (0018273876) para todas as Coordenacgdes Estaduais de
IST/Aids/HIV com as devidas orientacdes. A previsao para regularizacao de
abastecimento estd prevista para janeiro 2021.

b-) O que esta sendo feito pelo Ministério da Saude para suprir a auséncia
desses exames? E de que forma estao sendo atendidos os pacientes que
necessitam desses testes?

Visando minimizar os impactos desse cendrio aos pacientes, o



Ministério da Saude divulgou no dia 04/12/20 a Nota Informativa n°
24/2020/CGAHV/.DCCI/SVS/MS, que retirou a obrigatoriedade de apresentacao
do exame de genotipagem para viabilizar o acesso ao tratamento da hepatite C.
Isso é possivel porque, atualmente, o Brasil dispde de estoque de
medicamentos com caracteristicas pangenotipicas, ou seja, que podem ser
utilizados para o tratamento da hepatite C independentemente do gendtipo.
Trata-se de uma alternativa com um valor agregado maior ao SUS e que,
gquando ha disponibilidade de genotipagem, fica reservado para situagoes
especificas. Todavia, frente a indisponibilidade do exame, a melhor alternativa
encontrada foi autorizar o uso dos medicamentos pangenotipicos para todos os
pacientes que necessitem de tratamento.

Além disso, o Laboratério de Virologia da Fundagdao Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ) e o Laboratorio de Virologia Molecular da UFR] efetuardo os exames
de genotipagem de todos as pessoas vivendo com HIV, incluindo gestantes e
criancas, casos ja contemplados na Nota informativa n° 22/2020.

Conforme Oficio Circular n® 47/2019/CGAHV/.DCCI/SVS/MS, no caso
de coinfeccdo tuberculose-HIV, a primeira opcao de TARV é com o efavirenz,
inibidor de transcriptase reversa ndao analogo. No entanto, caso ndo seja
possivel realizar a genotipagem, estd indicado a prescricdao com dolutegravir — 2
vezes ao dia.

c-) Ha contrato vigente entre alguma empresa fornecedora dos testes de
genotipagem do HIV e do HCV (virus causador da hepatite C) e o SUS? Caso
contrario, quando sera celebrado novo contrato? Quais sdao as etapas e o
cronograma previsto para o processo de contratacao?

Como mencionado, o MS possui parceria celebrada com a FIOCRUZ e
UFRJ para a realizacao das testagens de HIV para realizagdao da genotipagem do
HIV.

O processo licitatério estd em fase de amostra, com previsao a ser
finalizado em 30/12/2020. Via de consequéncia, ocorrera a homologagdo do
pregao e celebragao do contrato com a empresa vencedora do certame.

Prevé-se celebragdo do novo contrato em janeiro de 2021.

IV - CONCLUSAO

Ratifica-se que este MS tem como uma de suas missdes a reducao
da incidéncia do HIV/Aids, das IST, das hepatites, da hanseniase e da
tuberculose, tendo como principal meio de execugdo as politicas publicas
pautadas pela ética, pelo respeito a diversidade sexual, racial, étnica, social,
econOmica e cultural, a cidadania e aos direitos humanos e pelo compromisso
com a promocao a saude, em consonancia com os principios e diretrizes do SUS.

Insta enfatizar, ainda, que a ampliacdao da assisténcia e a melhoria
do diagnodstico dos agravos acima identificados sao agdes que continuam sendo
adotadas pelo departamento, visando garantir acesso ao tratamento e melhoria
da qualidade de vida dessa populacao.

S3do estas as informacdes relevantes que fundamentam a
manifestacdo desta area técnica.



http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/mudanca-temporaria-das-diretrizes-terapeuticas-para-hepaite-c-em-
decorrencia-da-suspensao
http://www.rnpvha.org.br/wp-content/uploads/2020/12/Nota-Informativa-no-22-2020-Suspensao-da-coleta-
Genotipagem-HIV-e-H....pdf

http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/oficio-circular-no-47

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes
Pereira, Diretor(a) do Departamento de Doencas de Condicoes
Cronicas e Infecgoes Sexualmente Transmissiveis, em 22/12/2020, as
16:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.
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