Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Emergéncias em Saude Publica

NOTA INFORMATIVA N°© 7/2022-DEMSP/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se do Despacho ASPAR (0028698574), que encaminha o
Requerimento de Informacao n° 612/2022 (0028698525), de autoria do Senador
Jader Barbalho, por meio do qual solicita desse Ministério informagdes sobre as
providéncias que estdo sendo tomadas para impedir o avanco da variola dos
macacos no Brasil.

2. ANALISE

2.1. O Ministério da Saude vem monitorando a doenca monkeypox desde
0 primeiro caso suspeito no Reino Unido, com a divulgacao do Comunicado de
Risco do Centro de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS
Nacional), em 19 de maio de 2022, para toda a Rede CIEVS nos Estados e
Municipios. Esse instrumento de comunicacdo busca realizar um alerta
epidemioldgico qualificado, mesmo antes da introducdo da doenca no pais.

2.2. Em 23 de maio de 2022, a Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Saude - SVS/MS ativou a Sala de Situagdo de Monkeypox para
organizacao e preparacao de eventual resposta do Sistema Unico de Saude
(SUS) para o enfrentamento da doenga uma vez que ndao havia caso suspeito ou
confirmado no Brasil. A sala tinha o objetivo de divulgar de maneira rapida e
eficaz as orientacdes para resposta ao evento de saulde publica de possiveis
casos de Monkeypox, bem como direcionar as agdes de vigilancia em salde,
quanto a definicdo de caso, processo de notificacdo, fluxo laboratorial, fluxo
assistencial e investigacdao epidemioldgica no pais. Os diversos profissionais
atuantes na sala de situagdao elaboraram um Plano de Acao do Evento
Monkeypox.

2.3. A sala de situacdao conduziu mais de 85 reunides técnicas e entre
gestores, elaborou 50 CARDs diarios para circulagdo entre gestores e
profissionais de saude, produziu 47 informes e 6 boletins epidemioldgicos. Além
disso, diversas campanhas de comunicacao no site, nas redes sociais do MS,
entrevistas, documentos de comunicacao, dentre outros foram elaborados e
divulgados.

2.4. O trabalho e as informacdes produzidas no ambito da Sala de
Situacdao constam no site do Ministério da Saude, em transparéncia ativa,
podendo ser acessadas por meio do endereco

eletronico: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/svs/resposta-a-
emergencias/sala-de-situacao-de-saude/sala-de-situacao-de-monkeypox.

2.5. Com a evolugao do cenario epidemioldgico global, em 23 de julho de
2022, o Diretor-Geral da Organizacdao Mundial da Saude (OMS), Tedros
Adhanom, declarou que o atual surto de Monkeypox constituia uma Emergéncia
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em Saude Pulblica de Importadncia Internacional, elevando o nivel de
preocupacao com a doenca e apontando a necessidade de ampliacdao da
capacidade para contencdo da sua transmissao nos paises.

2.6. Em 29 de julho de 2022, o Ministério da Saude ativou o Centro de
Operacoes de Emergéncia - COE Monkeypox, estrutura comumente
organizada durante Emergéncias em Saude Publica no Brasil e no mundo.

2.7. O COE ¢é composto por integrantes do Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (Conass), Conselho Nacional de Secretarias municipais de
Saude (Conasems), Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas), Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Fundacdao Oswaldo Cruz (Fiocruz), e
representantes de todas as secretarias do Ministério da Saude, e coordenado
pela SVS/MS. Além destes, participam do COE especialistas renomados em
virologia, infectologia, epidemiologia, pesquisadores, garantindo analises
diarias das informacOes cientificas disponibilizadas por instituicdes nacionais e
internacionais sobre a doenca. Por meio do COE sdao conduzidas reunidoes
técnicas diadrias, revisao e publicacdo de documentos orientadores, bem como o
acompanhamento didrio da situacdo epidemiolégica da doenca no Brasil e
expansao das medidas de enfrentamento da doenga.

2.8. O objetivo do COE é organizar a atuacao do SUS, com resposta
coordenada a emergéncia da doenca nas trés esferas de gestdao do SUS
(Ministério da Saude, Estados e Municipios). A primeira prioridade do COE
Monkeypox foi construir e divulgar o Plano Nacional de Contingéncia para
Monkeypox no dia 05 de agosto de 2022. O COE também trabalha para a
divulgacao de informacoes para profissionais de saude e populacdo. Para tanto,
foi elaborada campanha nacional de sensibilizacdo e informacdo a populacao,
que foi autorizada pelo Tribunal Superior Eleitoral - TSE, em 16 de agosto de
2022, atendendo as regras de periodo eleitoral. O COE também é responsavel
por realizar acompanhamento de dados epidemioldgicos no Brasil e no mundo,
monitoramento de casos confirmados, rastreamento de contatos e também
fornecimento de orientacdes gerais para estados e municipios. Além disso, a
elaboracdo de boletins epidemioldgicos, cards diarios, materiais orientativos
para a populacdo em geral e grupos especificos, e resposta oportuna as
diversas demandas, sdo prioridades para o COE. Ressalta-se que o Ministério da
Saude estd em constante busca das melhores evidéncias cientificas disponiveis
para o enfrentamento da doenca.

2.9. Para além da campanha nacional, o Ministério da Saude, por meio do
COE Monkeypox, esta realizando acdes para ampla comunicacao e divulgacao de
informacbes e orientagdo para profissionais da saude, populacao geral
e publicos especificos. A disponibilizacdo das informagdes e dados relacionados
a Monkeypox estao reunidos no endereco
eletrbnico: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/variola-dos-macacos, além
das divulgacoes realizadas nas midias sociais do Ministério da Saude.

2.10. No mencionado site, estao disponibilizadas as seguintes
informacoes:
I- O que é Monkeypox: traz explicacbes iniciais sobre a
doenca;
IT - Sinais e sintomas: explica quais sao o0s sinais e sintomas

comuns no surto atual da doenca, o periodo de incubacdo e
caracteristicas das lesdes;

III - Diagndstico: explicacoes sobre os testes disponiveis para
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diagnodstico da doenga;

IV - Estou doente: o que fazer? informagdes praticas sobre o
que fazer em caso de suspeita da doenca;

V - Transmissao: esclarece como a doenca pode ser
transmitida;

VI - Prevencao: explica como a populagao pode evitar contrair a
doenca;

VII - Tratamento: esclarece pontos sobre como se pode tratar a
doencga e seus sinais e sintomas;

VIII - Atualizacdo dos casos: traz os numeros de casos de cada
Estado do Brasil diariamente;

IX - COE Monkeypox: informacoes sobre o COE;

X - Definicao de caso: explicagcdbes sobre caso suspeito, caso
provavel, caso confirmado e caso descartado;

XI - Notas informativas: relaciona as notas informativas de
pontos especificos da doenca publicadas pelo Ministério da Saude
do Brasil;

XII - Boletins epidemiolégicos: relaciona (o] Boletins

Epidemioldgicos (BE) publicados pelo Ministério da Saude, com
analises sobre os dados dos casos da doenca no Brasil; e

XIII - Perguntas frequentes: relaciona diversas perguntas que ja
chegaram ao Ministério da Salude por diversas vias.

2.11. Cabe destacar que todas as informagdes e documentos produzidos
pelo COE Monkeypox sao periodicamente atualizados, de acordo com as
mudancas que ocorrem no cenario epidemioldgico e cientifico.

2.12. Em 5 de agosto de 2022, foi publicada a 12 Edicao do Plano de
Contingéncia Nacional para Monkeypox, disponivel no endereco
eletronico https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/svs/resposta-a-
emergencias/coes/monkeypox/plano-de-contingencia. @) Plano foi
elaborado pelos profissionais que compdem o COE Monkeypox e especialistas, e
é um documento que deve ser avaliado e revisado sempre que disponiveis
novas evidéncias cientificas, visando reunir informacdes necessarias para a
tomada de decisao dos gestores do SUS.

2.13. Salienta-se que o Plano apresenta informagdes sobre niveis de
resposta, cenario epidemioldgico, definicdo de caso, caracteristicas gerais da
doenca, tratamento, vigilancia laboratorial, imunizacbes, recomendacbes de
medidas de resposta a doenca causada pelo virus Monkeypox, assisténcia em
Saude.

2.14. No site, no campo "Atualizacdao dos Casos", constam os cards
peridodicos com a situacao epidemioldgica no Brasil. Com a finalidade de orientar
os profissionais da atencdo primaria e a populacdao em geral, foram produzidos
cards orientativos, que também se encontram disponiveis no
site: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/variola-dos-macacos. Estao em
producdo videos para a formacdo dos profissionais da salde para coleta de
material para diagnodstico.

2.15. No dia 10 de agosto o Ministério da Saude realizou o Webinar:
"Monkeypox: o que o profissional de saude precisa saber?". O webinar teve
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milhares de acessos ao vivo e ao video gravado, que esta disponivel em:
em https://www.youtube.com/watch?v=6X7J-9NWj4U.

2.16. A conducdo do webinar foi realizada por representantes do Ministério
da Saude, do Conass e do Conasems, ressaltando o carater tripartite do SUS do
Brasil. Participaram do webinar os seguintes especialistas com o0s seguintes
temas:

a)Monkeypox: Contexto histdrico e epidemiologia - Dr Carlos Frank
- Médico infectologista, consultor técnico do Departamento de
Emergéncias em Saude Publica do Ministério da Saude

b)Monkeypox: Aspectos Clinicos - Dr Alberto Chebabo - Presidente
da Sociedade Brasileira de Infectologia

c) Monkeypox: Manejo clinico e notificacdo - Dra Ho Yeh Li - Médica
Infectologista, consultora nacional da Organizacao Panamericana
de Saude

d)Monkeypox: Medidas de prevencao e controle - Dr Antonio Carlos
Bandeira - Professor e Coordenador de Infectologia da Faculdade
de Tecnologia e Ciéncias de Salvador

2.17. Em 15 de agosto de 2022, foi realizada Coletiva de Imprensa com o
Ministro de Estado da Saude, os secretarios do Ministério da Saude e o comando
do COE Monkeypox, com a finalidade de informar e orientar a populagdao acerca
da Monkeypox, do cenario epidemioldgico internacional e nacional, diagndstico
laboratorial, tratamento e vacinas e acdes de resposta realizadas pelo
Ministério da Saude.

2.18. No tocante a vacinacao, conforme informado na Coletiva de
Imprensa, a OPAS esta em processo de aquisicido de 50 (cinquenta) mil
unidades do imunizante e outras tratativas estao sendo realizadas para a
aquisicao de mais unidades com o produtor. Tao logo as vacinas sejam
adquiridas, o Programa Nacional de Imunizacao (PNI), coordenado pela
Coordenacgao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI),
do Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis (DEIDT),
da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), do Ministério da Saude (MS),
tomara as providéncias necessarias para organizagdo, distribuicdo e vacinacao
dos casos prioritarios.

2.19. Quanto ao tratamento, foi solicitado a OPAS 10 (dez) tratamentos
imediatos e mais 50 (cinquenta) tratamentos para casos graves
(TECOVIRIMAT); providéncias para transporte de 12 (doze) tratamentos doados
pelo laboratério produtor estdao sendo tomadas; o COE Monkeypox solicitou o
inicio do processo de compra de 504 (quinhentos e quatro) tratamentos.
Salienta-se que estdo sendo realizadas tratativas junto a OPAS e outros atores
envolvidos para aquisicdo de tratamentos de uso compassivo; além de
tratativas junto a Anvisa para publicacdo de normativa especifica para a
regulagao do uso compassivo.

2.20. Em 16 de agosto de 2022, foi publicado no site do Ministério da
Saude o Boletim Epidemioldégico de Monkeypox n° 7, produzido pelo COE
Monkeypox (https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-

conteudo/publicacoes/boletins/epidemiologicos/variola-dos-macacos), contendo
a linha do tempo, desde o primeiro caso confirmado em pais ndao endémico
Reino Unido, até a ativacao do COE Monkeypox; as acoes realizadas no periodo
de 29 de julho a 6 de agosto de 2022; definicbes de caso; algoritmo de
classificacdo de casos de Monkeypox; diagndstico laboratorial e cenario
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internacional e nacional (por Unidades da Federacao), com os respectivos dados
epidemioldgicos.

2.21. Cabe destacar que a situacdao epidemioldgica da Monkeypox no Brasil
é atualizada diariamente, com identificacdo dos casos confirmados e suspeitos
por regiao e Unidades Federadas, conforme cards disponibilizados no endereco
eletrbnico: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/svs/resposta-a-
emergencias/coes/monkeypox/atualizacao-dos-casos?b_start:int=20. No
entanto, para informacdes mais especificas sobre o estado do Maranhao,
sugere-se 0 encaminhamento de questionamento diretamente ao estado.

2.22. Ressalta-se que o site que alberga todas as informacdes e dados
relacionados a Monkeypox, produzidos ou validados no &ambito do COE
Monkeypox sofrem atualizacdes periddicas, haja vista as mudancas que ocorrem
no cenario epidemioldgico e cientifico. Sendo assim, orienta-se que o site seja
acessado com frequéncia para a obtencao de material atualizado.

2.23. Visando o aprimoramento da vigilancia em saude no Brasil, o
Ministério da Saude oportunizou a ampliacdo da Rede CIEVS durante a
pandemia de covid-19, ampliando a Rede de 55 unidades para 164 unidades,
com competéncia de realizar a deteccao oportuna de doencas com potencial
epidémico e pandémico, comunicacdo dos eventos de saulde publica de
importancia sanitdria, bem como adocdao das medidas de resposta as
emergéncias em saude publica. Considerando que a Monkeypox ndo tinha
registro de circulacdo no Brasil, rapidamente a Rede se organizou para
responder a possivel emergéncia, com deteccdao ativa de casos, busca de
contatos, elaboracao de sistema de notificagdo dos casos, dentre outras
medidas imediatas. O sistema de informacdes esta em fase de albergagem pelo
Datasus para que tenha sustentabilidade de manutencdao e seguranca da
informacao.

2.24. Outro importante ponto foi a ampliacao da capacidade de
diagndstico laboratorial, contando hoje com uma rede de oito laboratdrios
realizando andlise e com plano de expansdao para os demais Laboratérios
Centrais (Lacens). Além disso, o COE vem discutindo junto a Anvisa pedido de
excepcionalidade para utilizacdo de kit de diagndéstico de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, que ja conta com pedido de registro junto a Anvisa.

2.25. No dia 22 de agosto de 2022 foi lancada pelo Ministério da Saude
a Campanha Nacional de Prevencdao a doenca. A ideia é conscientizar a
populacdao sobre a transmissdo, contdagio, sintomas e prevengao, além de dar
orientacOes sobre o que fazer em casos suspeitos de variola dos macacos.

2.26. ~ Diante do exposto, apresenta-se parte importante do esforgo do
Sistema Unico de Salude para a resposta oportuna e qualificada a doenca bem
como as informacdes que estdo no ambito de competéncia do Departamento de
Emergéncias em Saude Publica - DEMSP/SVS/MS.

DANIELA BUOSI ROHLFS
Diretora do Departamento de Emergéncias em Saude Publica
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A Sua Exceléncia o Senhor
Marcelo Queiroga
Ministro de Estado da Satude

Assunto: Pedido de informagdes.
Senhor Ministro,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constitui¢do Federal, pedido de informagdes do Senador Jader Barbalho, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n® 612, de 2022.

Segue, em anexo, avulso da proposigdo e copia do Parecer n° 129, de 2022.

A resposta ao requerimento dever4 ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa  Exceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo unico, ao seguinte enderego
eletronico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informagdes solicitadas ndo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, na
Coordenagdo de Apoio & Mesa, em envelope lacrado e opaco, com copia, fora do referido
envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagoes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam tais informagdes ou, se for o caso, eventual grau
de classificagdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do
art. 24 da Lei n® 12.527, de 2011.

Ate/mﬂ'r) amente,

/
.

senador ROGERIO CARVALHO
Terceiro Secretariono
sxercicio da Primeira-Secretaria

acg/rqs22-612



SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 612, DE 2022

Requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Salde, Marcelo
Queiroga, informacgdes sobre as providéncias que estdo sendo tomadas para impedir o
avango da variola dos macacos no Brasil.

AUTORIA: Senador Jader Barbalho (MDB/PA)
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Jader Barbalho

REQUERIMENTO N¢ DE

Requer que sejam prestadas, pelo
Senhor Ministro de Estado da Satde,
Marcelo Queiroga, informacdes sobre as
providéncias que estdo sendo tomadas
para impedir o avango da variola dos
macacos no Brasil.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2¢, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo Senhor
Ministro de Estado da Saide, Marcelo Queiroga, informacoes sobre as providéncias

que estao sendo tomadas para impedir o avango da variola dos macacos no Brasil.

Nesses termos, requisita-se:

1) Quais as providéncias que estdo sendo tomadas pelo Ministério da

Sadde para conter o avango da variola do macaco?

2) H4 previsdo de realizacido de campanha nacional para
conscientizacdo sobre os riscos de contdgio, uma vez que a variola do macaco pode
ser transmitida pelo contato com fluidos corporais, secre¢Ges respiratdrias, lesdes

na pele ou mucosas de pessoas infectadas? E qual é o tratamento e forma de curar

essa doenca?

3) J4 foi criado pelo Ministério um plano de vacinagdo contra a variola
dos macacos, conhecida como monkeypox? Quando esse plano sera colocado em

pratica?
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4) J4 foi criado um calenddrio vacinal para a variola dos macacos?

5) O Ministério da Satide j4 estd fazendo a compra das vacinas para

combater a doenca?

6) Ha previsdo sobre o ntimero de doses necessarias?
7) Qual o prazo de entrega dessas doses?
8) Qual a previsdo do inicio da vacinagdo da populagio brasileiras?

9) Ja se conhece qual serd o publico-alvo para inicio da vacina¢io?

JUSTIFICACAO

A partir de maio de 2022 comecaram a aparecer os primeiros casos da
variola dos macacos em paises onde a doenga ndo era endémica até entdo. No Reino

Unido, uma série de contdgios foi detectada no comego do més. No dia 20 de maio,

o pais somava 20 pacientes.

De acordo com a Organiza¢io Mundial de Satide - OMS, houve aumento
de 19% no ntimero de infectados pelo virus monkeypox no mundo: foram 6217 na

tltima semana, enquanto 5213 novos casos foram registrados de 25 de julho a 1°

de agosto.

Com a elevacdo no nimero de casos, a OMS decidiu declarar, no dia

23 de julho, a varfola dos macacos como emergéncia de satide publica de alcance

internacional.

No mundo inteiro foram registrados 35.621 casos em 92 paises.
Entretanto, de um total de 42 pafses que relataram aumento no niimero semanal
de casos, o Brasil registrou o maior aumento, 488,68%, segundo a OMS. Entre 22

de julho a 15 de agosto, o pafs saltou de 592 para 2.893 diagndsticos positivos da

doenga.
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Os paises com mais casos sdo Estados Unidos (11,1 mil), Espanha (5,7
mil), Alemanha (3,1 mil), Reino Unido (3 mil), Brasil (2,8 mil), Franca (2,6 mil),
Canada (1 mil), Holanda (1 mil), Portugal (770) e Peru (654).

Até o momento, 13 mortes foram registradas, em oito paises. Sdo eles:
Nigéria (4), Republica Centro-Africana (2), Espanha (2), Gana (1), Brasil (1), Equador
(1), india (1) e Peru (1).

No Brasil, entre os contaminados, 95% sio homens e a maioria esté
na faixa dos 30 anos de idade, sendo que o maior niimero de infectados estdo nos

estados do Rio de Janeiro e Sdo Paulo.

Na capital do Estado do Par4, Belém, por exemplo, a Secretaria de

Estado de Satde (Sespa) ja confirmou dois casos.

Entretanto, com o avango da doenca, pouca atitude tem sido tomada

pelo Ministério da Sadde.

Ontem, dia 15 de agosto, o ministro do Supremo Tribunal
Federal Alexandre de Moraes deu prazo de cinco dias para que os estados e o
governo federal detalhem as estratégias adotadas, até agora, combater a variola

dos macacos.

Nés, Senadores, representes dos estados brasileiros, também temos o
dever civico e moral de cobrar respostas e atitudes do Ministro da Sadde, Marcelo

Queiroga, para evitar que essa doenga se torne outra calamidade de satide publica

para o Pafs.
Por isso, conto com o apoio dos ilustres Pares para a aprovagdo

deste Requerimento de Informagdo, para elucidar as providéncias que estdo sendo

tomadas pelo Ministro da Saide para combater a variola dos macacos no Brasil.

AR I m

| Pagina 4 de 5 Avulso do RQS 612/2022

SF/22178.88681-03 (LexEdit)



Requeiro, nos termos do art. 50, § 2%, da Constituigdo Federal e do art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal,
que sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo Queiroga, informacdes sobre as providéncias
que estdo sendo tomadas para impedir o avanco da variola dos macacos no Brasil.

Sala das Sessdes, 16 de agosto de 2022.

Senador Jader Barbalho
(MDB - PA)
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SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 129, DE 2022

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL, sobre o
Requerimento n° 612, de 2022, do Senador Jader Barbalho, que
Requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da
Saude, Marcelo Queiroga, informagdes sobre as providéncias que
estao sendo tomadas para impedir o avanco da variola dos macacos
no Brasil.

PRESIDENTE: Senador Rodrigo Pacheco
RELATOR: Senador Elmano Férrer

08 de novembro de 2022




PARECER N° |, DE 2022

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO
FEDERAL, sobre o Requerimento n® 612, de
2022, do Senador Jader Barbalho, que requer que
sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado
da Saude, Marcelo Queiroga, informagoes sobre
as providéncias que estdo sendo tomadas para
impedir o avango da variola dos macacos no
Brasil.

Relator: Senador ELMANO FERRER

I - RELATORIO

O Senador Jader Barbalho, com base no art. 50, § 2°, da Carta
Magna, combinado com o art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), solicita que o Senhor Ministro de Estado da Saude preste
informagdes sobre as providéncias que estdo sendo tomadas para impedir o
avanco da variola dos macacos no Brasil, formulando os seguintes
questionamentos:

1. Quais as providéncias que estdo sendo tomadas pelo
Ministério da Satude para conter o avanco da variola do macaco?

2. Ha previsdo de realizacdo de campanha nacional para
conscientizagao sobre os riscos de contagio, uma vez que a variola
do macaco pode ser transmitida pelo contato com fluidos corporais,
secrecOes respiratorias, lesdes na pele ou mucosas de pessoas
infectadas? E qual € o tratamento e forma de curar essa doenga?

3. Ja foi criado pelo Ministério um plano de vacinagdo contra
a variola dos macacos, conhecida como monkeypox? Quando esse
plano sera colocado em préatica?

4. Ja foi criado um calendario vacinal para a variola dos
macacos?

5. O Ministério da Satde ja estd fazendo a compra das vacinas
para combater a doenga?

6. Ha previsdo sobre o niimero de doses necessarias?

SF/22879.65301-00



7. Qual o prazo de entrega dessas doses?
8. Qual a previsdo do inicio da vacinagdo da populagio
brasileiras?

9. Ja se conhece qual serd o publico-alvo para inicio da
vacinagao?

Na Justificagdo, o autor do Requerimento descreveu toda a
evolugdo da variola dos macacos, no mundo e também no Brasil, desde o
aparecimento dos primeiros casos onde a doenga nio era endémica, a decisdo
da Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) de declarar, no dia 23 de julho, a
doenga como emergéncia de satide publica de alcance internacional e o
rapido crescimento do niimero de casos em varios paises.

Ele opinou que, apesar do avango da doenga, pouca atitude
havia sido tomada pelo Ministério da Satde e ressaltou que, no dia 15 de
agosto, o Ministro do Supremo Tribunal Federal Alexandre de Moraes deu
prazo de cinco dias para que os estados ¢ o governo federal detalhassem as
estratégias adotadas, até aquele momento, para combater a variola dos
macacos. E finalizou invocando o dever civico e moral dos Senadores de
cobrar respostas e atitudes do Ministro da Satide para evitar que essa doenga
se torne outra calamidade de satide publica para o Pais.

II - ANALISE

Cabe a Comissdo Diretora do Senado Federal examinar se o
pedido preenche os requisitos de admissibilidade dispostos nas normas que
tratam dos requerimentos de informagdes.

A Constituicdo Federal, em seu art. 49, inciso X, da ao
Congresso Nacional, a prerrogativa de fiscalizar e controlar os atos do Poder
Executivo; em seu art. 50, § 2° confere a Mesa do Senado Federal a
competéncia de encaminhar pedidos escritos de informag¢do a Ministro de
Estado ou a quaisquer titulares de oOrgdos diretamente subordinados a
Presidéncia da Republica.

O RISF, em seu art. 216, inciso I, especifica que esses pedidos
serdo admissiveis para esclarecimento de qualquer assunto atinente a
competéncia fiscalizadora desta Casa. Consideramos que o requerimento em
pauta cuida de assunto atinente & competéncia fiscalizadora do Poder

Legislativo e que as informagdes solicitadas ndo tém carater sigiloso, sendo
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sua divulgagdo compativel com o principio da publicidade que rege a
Administra¢do Publica.

De acordo com o Ato da Mesa n° 1, de 2001, que regulamenta
o art. 216 do RISF, o requerimento de informagdes deve ser dirigido a
Ministro de Estado ou a titular de orgdo diretamente subordinado a
Presidéncia da Republica (art. 1°, § 1°, do Ato) e as informacdes solicitadas
deverdo ter relagdo estreita e direta com o assunto que se procura esclarecer
(art. 1°, § 2°, do Ato). De fato, é o Ministério da Saude o 6rgdo diretamente
subordinado a Presidéncia da Republica que pode deter os dados e
informacdes solicitados nos quesitos.

Ademais, o art. 2° do Ato da Mesa n° 1, de 2001, prevé que o
requerimento de informacdes ndo poderd conter pedido de providéncia,
consulta, sugestdo, conselho ou interrogacdo de cardter especulativo ou
sobre propdsito da autoridade a quem é dirigido (inciso I). Entendemos que
o requerimento ora analisado ndo incorre em qualquer das hipdteses
supramencionadas.

III - VOTO

Pelo exposto, votamos pela aprovacio do Requerimento
n® 612, de 2022.

Sala das Reunides,

, Presidente

, Relator
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COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL - CDIR
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DECISAO DA COMISSAO
(RQS 612/2022)

EM SUA 22 REUNIAO, NO DIA 8.11.2022, A COMISSAO DIRETORA

DO SENADO FEDERAL DEFERIU O PRESENTE REQUERIMENTO, NOS
TERMOS DO RELATORIO.

08 de novembro de 2022

Senador RODRIGO PACHECO

Presidente da Comissao Diretora do Senado Federal



Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis
Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

NOTA INFORMATIVA N°© 224/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Informacdes sobre
as providéncias
que estdo sendo
tomadas para
impedir o avango
da variola dos
macacos no Brasil.

il ASSUNTO

Em atengdo ao Oficio n°® 1009/2022/SF (0030304625) de 16 de
agosto de 2022, que faz referéncia ao Requerimento de Informagdao n°
612/2022, de autoria do Senhor Senador Jader Barbalho (MDB/PA), por
meio do qual requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo Ant6nio
Cartaxo Queiroga, informagoes sobre as providéncias que estdo sendo
tomadas para impedir o avanco da variola dos macacos no Brasil, a saber:

1) Quais as providéncias que estdo sendo tomadas pelo Ministério
da Saude para conter o avango da variola do macaco?

2) Ha previsdo de realizacdo de campanha nacional para
conscientizacdo sobre os riscos de contagio, uma vez que a variola
do macaco pode ser transmitida pelo contato com fluidos
corporais, secrecdes respiratorias, lesGes na pele ou mucosas de
pessoas infectadas? E qual é o tratamento e forma de curar essa
doenga?

3) Ja foi criado pelo Ministério um plano de vacinagdo contra a
variola dos macacos, conhecido como monkeypox? Quando
esse plano sera colocado em pratica?

4) Ja foi criado um calendario vacinal para a variola dos
macacos?

5) O Ministério da Saude ja esta fazendo a compra das vacinas
para combater a doenca?

6) Ha previsao sobre o nimero de doses necessarias?
7) Qual o prazo de entrega dessas doses?

8) Qual a previsdo do inicio da vacinagdo da populagao
brasileiras?

9) Ja se conhece qual sera o publico-alvo para inicio da
vacinacao?

2. CONTEXTUALIZAGAO EPIDEMIOLOGICA

A Monkeypox é uma doenga causada pelo virus Monkeypox do género
Orthopoxvirus e familia Poxviridae. O nome deriva da espécie em que a doenca
foi inicialmente descrita em 1958. Trata-se de uma doenga zoonotica viral, em
que sua transmissdo para humanos pode ocorrer por meio do contato com
animal ou humano infectado ou com material corporal humano contendo o virus.
Apesar do nome, os primatas ndo humanos ndo sdo reservatérios.

A transmissdo entre humanos ocorre principalmente por meio de
contato pessoal com secregbes respiratorias, lesdes de pele de pessoas
infectadas ou objetos recentemente contaminados. A erupgdo geralmente se
desenvolve pelo rosto e depois se espalha para outras partes do corpo,
incluindo os 6rgdos genitais. Os casos recentemente detectados apresentaram
uma preponderancia de lesGes na area genital. A erupcdo cutanea passa por
diferentes estagios e pode se parecer com varicela ou sifilis, antes de
finalmente formar uma crosta, que depois cai. Quando a crosta desaparece, a
pessoa deixa de infectar outras pessoas. A diferenca na aparéncia com a
varicela ou com a sifilis é a evolugdo uniforme das lesdes.

A transmissdo via goticulas respiratérias usualmente requer contato
mais proximo entre o paciente infectado e outras pessoas, o que torna
trabalhadores da saude, membros da familia e outros contactantes, pessoas
com maior risco de contaminacgdo. O virus também pode infectar as pessoas por
meio de fluidos corporais. O periodo de incubagdo é tipicamente de seis a 16
dias, mas pode chegar a 21 dias. Os sinais e sintomas incluem febre,
adenomegalia, erupgdo cutdnea aguda, dor de cabecga, dores nas costas, e
astenia.

Desde 13 de maio a Monkeypox vem sendo identificada em
diferentes paises ndo endémicos, inicialmente na Europa mas com casos
confirmados nas Américas, Oriente Médio e Australia. De acordo com relatério
da Organizacdo Mundial da Saude - OMS, no periodo de 1° de janeiro a 6 de
outubro de 2022, foram notificados 71.237 casos confirmados laboratorialmente
e 1.097 casos provaveis de monkeypox, incluindo 26 ébitos, sendo 3 ocorridos
no Brasil (3). Os seis paises com o maior numero de casos confirmados
globalmente sdo: Estados Unidos (26.723), Brasil (8.147), Espanha (7.209),



Franga (4.043), Reino Unido (3.654) e Alemanha (3.640). As notificagdes
registradas nesses paises correspondem a 75,0% dos casos notificados
globalmente. Os dados do Brasil neste cenario mundial correspondem aos dados
notificados a OMS até o dia 6 de outubro.

Os casos vém sendo reportados predominantemente em homens que
fazem sexo com homens (HSH), entre aqueles que apresentam essa informagao
(n = 17.791), observa-se que 90,3% (n = 16.061), e o surgimento de multiplos
casos em diferentes paises, incluindo elevado nimero de casos sem exposigdo
prévia conhecida, sugerem ser provavel que a transmissdao vem ocorrendo de
maneira ndo identificada ha algum tempo com eventos de amplificagdo recente
(World Health Organization, 2022).

Um estudo de modelagem matematica da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) estimou o numero basico de reprodugdo da Monkeypox (RO:
nimero esperado de casos secundarios gerados a partir de um caso quando
introduzido em uma populagdo 100% suscetivel) nos surtos ocorridos na
Republica Democratica do Congo em 2,13 com intervalo de confianga variando
entre 1,46 a 2,67. Tais valores sugerem um limiar de imunidade de rebanho
necessario para interrupgdo da circulagdo da doenga entre 31,5% a 62,5%
(Grant, Nguyen e Breban, 2020).

No Brasil, a vacinagdo contra a variola foi recomendada até 1.980
quando, apo6s a declaragdo da erradicagdo da doenga, suspendeu-se a
recomendacdo da vacinacdo obrigatdria no pais (Brasil et al., 2013). Desta
forma, considerando a auséncia de circulagdo do virus desde entdo, espera-se
que 100% da populacdo nascida apds 1980 esteja suscetivel para a doenga.

H& que se considerar, no entanto, que a transmissibilidade da
doenca (R0O) é fortemente influenciada pelo comportamento social humano e
medidas de intervengdo ndo farmacoldgicas. Desta forma as estimativas
realizadas com os dados da Republica Democratica do Congo ndo serdo
necessariamente aplicdveis a populagdo brasileira. Ainda, a Monkeypox é
transmitida predominantemente apds o inicio dos sintomas, de tal forma que
estratégias de isolamento de casos suspeitos e rastreamento de contatos
poderdo ter potencial de interromper eventuais surtos.

Outro viés importante é o pressuposto de transmissdo homogénea
na populagdo, conforme informado acima, os dados do surto multinacional
recente sugerem uma maior transmissibilidade entre homens que fazem sexo
com homens (HSH), potencialmente devido ao contato préoximo entre individuos
deste grupo. Tal perfil de transmissdo onde determinados grupos tenham maior
grau de transmissibilidade podem permitir a transmissdao sustentada na
populagdo, com ocorréncia de casos secundarios nos demais grupos
populacionais, mesmo em um cenario de baixa transmissibilidade global. No
entanto, tal perfil de transmissdo também permite a adogdo de medidas mais
direcionadas de contengdo. Atualmente o risco de saude publica global é
considerado moderado pela OMS.

As estratégias de controle adotadas até o presente momento no
mundo envolvem principalmente a identificacgdo e isolamento de casos,
rastreamento de contato, medidas de comunicagdo com a populagdo e vacinagdao
de grupos especificos em risco de exposicdo ou pds-exposicdo.

CONSIDERAGCOES REFERENTES AS VACINAS VARIOLA

Em 1973, foi decretado o fim das campanhas de vacinagdo contra a
variola no Brasil e nesse ano o pais recebeu a Certificagdo Internacional da
Erradicagdo da Variola. O ultimo caso natural conhecido foi na Somalia em 1977.
Em 1980 a Organizacdo Mundial da Saude declarou a variola erradicada. Como a
doenga foi erradicada, ndao houve mais necessidade de vacinagdo. Por isso,
a vacina contra a variola humana ndo esta no rol de imunobioldgicos fornecidos
pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

Ao menos 2 vacinas variola estdo em uso atualmente no mundo
conforme descrito no quadro 1, no entanto apenas 1 vacina (MVA-BN) foi
aprovada para uso contra a Monkeypox especificamente. Dados de estudos
observacionais sugerem uma efetividade de cerca de 85% da vacina variola para
prevengdao da monkeypox (Fine et al., 1988).

Quadro 1. Caracteristicas principais das vacinas variola

I\Vacina Plataforma IComposicao Indicagéo*

IAdministracédo

Esquema

IACAM2000 \Viva replicante  |Virus vaccinia Prevengéo de variola

Percutanea com técnica de
multiplas perfuragdes

Dose unica

JYNNEOS / Imvamune |Viva atenuada |[Modified Vaccinia Ankara-Bavarian Nordic|Prevengao de variola e

2 doses com 4

Imvanex ndo replicante  (MVA-BN) monkeypox Subcutanea semanas de
intervalo
LC16, KM Biologics Rgpllcagao \Vacina liofilizada contra ‘}/aI'IO|§ preparada Prevencao de variola |Subcutanea Dose tnica
minima lem cultura celular LC16 “KMB

*Indicagé@o em bula

Ressalta-se que, considerando os dados limitados de eficacia e
seguranga dos diferentes imunizantes para prevengdo da Monkeypox, dentro de
uma perspectiva de avaliacdo de risco versus beneficio, a OMS entende que




vacinacdo em massa contra a Monkeypox ndao é recomendada neste momento. A
transmissdo da doenga pode ser controlada com medidas de saude publica tais
como deteccdo precoce de casos, diagndstico e tratamento, isolamento e
rastreamento de contatos (World Health Organisation, 2022).

A OMS solicita que os paises coletem e compartilhem dados sobre a
eficacia das vacinas, devendo os programas de vacinagdo serem acompanhados
por uma forte campanha de informacdo, farmacovigilancia robusta e realizacdo
de estudos de efetividade e seguranga da vacina; e que todos os esforgos
possiveis devem ser empregados para administrar as vacinas dentro de um
esquema de pesquisa colaborativa e de protocolos de ensaios clinicos
randomizados com ferramentas padronizadas de coleta de informagdo para
dados clinicos e desfechos (World Health Organisation, 2022).

3. CONCLUSAO

Em relagdo aos itens de 3 a 9, constantes no Oficio n° Oficio n°
1009/2022/SF (0030304625) 16 de agosto de 2022, em complemento a Nota
Informativa n® 7/2022-DEMSP/SVS/MS (0028821031) de 23 de agosto de 2022,
esta Coordenagdo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes, esclarece que:

3) A vacinagdo em massa ndo é recomendada pela Organizagdo
Mundial da Saude, devendo os programas de vacinagdo serem
realizados dentro de um esquema de pesquisa colaborativa e de
protocolos de ensaios clinicos randomizados para ampliar o
conhecimento sobre a eficicia e segurangca dos imunizantes.
Assim, o Ministério da Salde trabalha em parceria com a Fundagdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) na implementagdo do protocolo de
pesquisa da vacina contra a Monkeypox. O objetivo é avaliar a
efetividade da vacina Jynneos/MVA-BN® contra a variola dos
macacos na populagdo brasileira, ou seja, se a vacina reduz a
incidéncia da doenga e a progressdo a doenga grave. Atualmente o
protocolo estd passando por avaliagdo do comité de ética junto a
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC).

4) Ndo existe calendario de vacinagdo contra a monkeypox, uma
vez que essa vacina ndo sera realizada na rotina e sim no ambito
de estudo.

5) O Ministério da Saude adquiriu 49 mil doses via fundo rotatério,
que serdo entregues pela Bavarian Nordic em trés parcelas, de
acordo com o seguinte cronograma: 9.800 doses em outubro (ja
recebidas), 21.000 doses em novembro e 18.200 doses em
dezembro. As primeiras doses (9.800) da vacina monkeypox
chegaram ao Brasil no dia 03 de outubro de 2022 e passaram por
avaliagdo de controle de qualidade no Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS) na Fiocruz, a qual
encontra-se liberada a fim de ser utilizada a partir do inicio do
estudo (protocolo em avaliagdo pela CONITEC).

6 ) Ainda ndo ha evidéncias de como se dard a evolugdo
epidemioldgica da doenca. De acordo com o Boletim
Epidemioldgico Especial - Monkeypox n° 16, de novembro de 2022,
a curva epidémica da doenca apresenta um declinio consideravel
nos meses de setembro, outubro e novembro, como mostram as
figuras abaixo. Neste sentido, ndo ha previséo de compra de
novas doses da vacina.
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Figura 1. Casos confirmados e provaveis de monkeypox e média mdvel,
segundo semana epidemioldgica de notificagdo, até 05 de novembro de 2022,
Brasil (N = 9.446)
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Figura 2. Casos confirmados e provaveis de monkeypox segundo data de inicio
dos sintomas, 1° de junho a 05 de novembro de 2022, Brasil (N = 9.446)
Fonte: COE Monkeypox Nacional, 05/11/2022

7) Das 49 mil doses da vacina Jynneos/MVA-BN, adquiridas via fundo
rotatério, serdo entregues em trés parcelas: 9.800 doses em outubro (ja
recebidas), 21.000 doses em novembro e 18.200 doses em dezembro.

8) Conforme orientacdo da OMS, o Ministério da Saude ndo realizara
a vacinagdo em massa. O estudo sera realizado a partir da aprovagdo do
protocolo de pesquisa pela CONITEC.

9) A proposta é que o estudo seja realizado em grupo especifico,
seguindo os seguintes critérios:

Idade entre 18 e 49 anos.
Residentes em areas de maior incidéncia do agravo.

c. Homens sorotipo positivo para HIV, em tratamento
antirretroviral (uso de TARV) e que retiraram medicamento,
pelo menos uma vez, em uma unidade dispensadora a partir
de margo de 2022 (de acordo com a base do SICLOM).

d. Individuos em uso de profilaxia pré-exposigdo PrEP e que
retiraram medicamento, pelo menos uma vez, em uma
unidade dispensadora a partir de margo de 2022 (de acordo
com a base do SICLOM).

Diante do exposto, esta Coordenagao Geral do Programa Nacional de
ImunizagGes segue a disposigdo para posteriores esclarecimentos.
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em 23/11/2022, as 19:11, 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 Margo de 2017.
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E.! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

£ acao=documento conferir&id orgao acesso_ externo=0, informando o
4 codigo verificador 0030369475 e o c6digo CRC A07320A3.

Brasilia, 18 de novembro de 2022.

Referéncia: Processo n® 25000.115795/2022-02 SEI n°® 0030369475

Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigiléncia em Saude
Coordenacao-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia em Salde

DESPACHO

SVS/CGOEX/SVS/MS
Brasilia, 24 de novembro de 2022.

Assunto: Requerimento de Informacgao n. 612/2022 do Senador Jader
Barbalho sobre o avancgo da variola dos macacos no Brasil.

NUP/SEIN°®25000.115795/2022-02.

1. Trata-se do Despacho ASPAR (0028698574), que remete o
Requerimento de Informagao n® 612/2022 - SF (0028698525), de autoria do
Senador Jader Barbalho, o qual solicita informacdes acerca das providéncias que
estdo sendo tomadas para impedir o avanco da variola dos macacos no Brasil.

2. A demanda aportou nesta Secretaria e foi redirecionada ao
Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis (DEIDT/SVS),
conforme Despacho CGOEX/SVS (0030323943), de modo que aquela area
técnica exarou a Nota n. 224/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0030369475).

3. Nesse sentido, tendo em vista que a Nota em comento
traz elementos capazes de responder ao quanto solicitado pelo Senador Jader
Barbalho, sugere-se o encaminhamento do presente processo a ASPAR.

4, Informamos, ainda, que os autos foram encaminhados a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), conforme
sugerido no Despacho CGPNI (0030370205).

5. Colocamo-nos a disposicao para quaisquer esclarecimentos
adicionais.

Atenciosamente,

TALITA MARIA PEIXOTO DE JESUS
Coordenadora-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia em Saude

De acordo. Encaminhe-se a Assessoria Especial de



Assuntos Parlamentares Junto ao Gabinete do Ministro da Saude
(ASPAR/MS), para conhecimento da manifestacdo e providéncias que se
fizerem necessarias.

Atenciosamente,

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude

Documento assinado eletronicamente por Talita Maria Peixoto de Jesus,
Coordenador(a)-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia
em Saude, em 24/11/2022, as 12:54, 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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. Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
eil _. | Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 24/11/2022, as 12:56,
herind L'ﬁ conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do
| cletronica Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n°
900 de 31 de Marco de 2017.

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o

24T codigo verificador 0030468149 e o codigo CRC 83EF9FOC.

Referéncia: Processo n® 25000.115795/2022-02 SEI n® 0030468149
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Coordenacao-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia em Salde

DESPACHO

SVS/CGOEX/SVS/MS
Brasilia, 24 de novembro de 2022.

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

Assunto: Requerimento de Informacao n. 612/2022 do Senador Jader
Barbalho sobre o avango da variola dos macacos no Brasil.

NUP/SEI N© 25000.115795/2022-02.

1. Trata-se do Requerimento de Informacao n© 612/2022 - SF
(0028698525), de autoria do Senador Jader Barbalho, o qual solicita informacoes
acerca das providéncias que estdo sendo tomadas para impedir o avanco da
variola dos macacos no Brasil.

2. Nesse sentido, encaminhamos o0s autos para conhecimento e
manifestacao, conforme sugerldo no Despacho CGPNI (0030370205).

3. Colocamo-nos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos
adicionais.

Atenciosamente,

TALITA MARIA PEIXOTO DE JESUS
Coordenadora-Geral de Demandas de Orgdaos Externos de Vigilancia em Saude

—

Documento assinado eletronicamente por Talita Maria Peixoto de Jesus,

e" Coordenador(a)-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia
i Lj em Salde, em 24/11/2022, as 12:54, conforme horario oficial de Brasilia,
eletrinica 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.

. Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
Secretario(a) de Vigilancia em Saidde, em 24/11/2022, as 12:56,
Je' ]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. 8°, da Portaria n°
900 de 31 de Marco de 2017.
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1 acao=documento_conferir&id orgao_acesso externo=0, informando o
codigo verificador 0030474810 e o cédigo CRC 278E9DA?7.

Referéncia: Processo n® 25000.115795/2022-02 SEI n© 0030474810



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Coordenacao-Geral de AcOes Estratégicas em Pesquisa Clinica

NOTA INFORMATIVA N°© 6/2022-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS

ASSUNTO

1. Trata-se do Oficio n® 1009/2022 SF (0030304625), requerimento de
Informagao n. 612/2022, proveniente do Senador Jader Barbalho, que versa
sobre as providéncias que estdao sendo tomadas pelo Ministério da Saude para
impedir o avanco da variola dos macacos no Brasil.

ANALISE

2. A priori, cabe registrar que o Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(Decit/SCTIE/MS) é a area responsavel por coordenar e executar, no ambito do
Ministério da Saude (MS), as acdoes e programas de pesquisa e de
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em saude, competindo-lhe fomentar a
produgdo cientifica e produzir sinteses de evidéncias cientificas para apoiar a
tomada de decisdo do gestor federal do Sistema Unico de Saude (SUS).

3. Nesse sentido, adstrito as competéncias do Decit, a presente
manifestacdo atém-se ao estudo para avaliar a efetividade da vacina MVA-
BN/Jynneos contra a variola dos macacos na populacao brasileira.

4, Destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
aprovou a dispensa de registro para que o Ministério da Saude importe e utilize
no Brasil a vacina MVA-BN/Jynneos contra a variola dos macacos, recomendando
que seja estabelecido um programa de acompanhamento dos pacientes; e que a
Organizacao Mundial da Saude aconselha que as autoridades nacionais utilizem
a vacina contra variola dos macacos em contexto de estudos clinicos para a
avaliacdao da vacina e producao de evidéncias.

5. Nesse contexto, no més de setembro o Decit organizou um Comité
Cientifico com representacao de diferentes areas técnicas do Ministério da
Saude, Organizacao Pan-Americana de Saude (OPAS), Fiocruz, pesquisadores e
especialistas na area, com o objetivo de compartilhar informacdes e fornecer
subsidios técnicos para a elaboragao do protocolo de pesquisa.

6. Trata-se de pesquisa de interesse estratégico para o SUS, que sera
coordenada pela Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e financiada pelo Ministério
da Saude. O estudo pretende observar se a vacina reduz a incidéncia da doencga
€ a sua progressdao para casos graves, além de gerar evidéncias sobre a
seguranca e imunogenicidade da vacina.

7. Considerando a quantidade de doses disponiveis e as caracteristicas
epidemioldgicas da doenca no Brasil, serd priorizada como populacdo-alvo do
estudo, pessoas mais afetadas e com maior risco para a doencga, nas cidades
com elevado nuimero de casos confirmados e que tenham infraestrutura de
pesquisa disponivel para a conducao do estudo.



8. Inicialmente, participardo do estudo pessoas em pds-exposicao, ou
seja, que tiveram contato prolongado com caso confirmado de variola dos
macacos € pessoas em pré-exposicao, que fazem uso de profilaxia pré-
exposicao (PrEP) ou em tratamento com antirretroviral para HIV.

9. No momento, o protocolo de pesquisa estd seguindo os tramites da
analise ética no Sistema CEP/Conep. O estudo tem inicio previsto para
dezembro na cidade do Rio de Janeiro, no Instituto Nacional de Infectologia
Evandro Chagas (INI/Fiocruz). Posteriormente, o estudo serd expandido para
outros Estados como Sdo Paulo, Minas Gerais, Goias, Distrito Federal, Mato
Grosso do Sul, Amazonas, Pernambuco, Ceara, Bahia, Rio Grande do Sul, Parana
e Santa Catarina.

CONCLUSAO

10. Ante o exposto, sdo essas as informacOes técnicas pertinentes a
esta Coordenacao-Geral referente ao Requerimento de Informacoes supracitado,
sugerindo-se encaminhamento ao Gabinete da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde, para apreciagao
superior e posterior envio a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares
(ASPAR).

Atenciosamente,

PRISCILLA AZEVEDO SOUZA
Coordenadora-Geral de AcOes Estratégicas em Pesquisa Clinica

De acordo.

ALESSANDRA DE SA EARP SIQUEIRA
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia

Documento assinado eletronicamente por Alessandra de Sa Earp Siqueira,
Diretor(a) do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, em 30/11/2022, as
11:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
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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Documento assinado eletronicamente por Priscilla Azevedo Souza,
Coordenador(a)-Geral de Acoes Estratégicas em Pesquisa Clinica, em
30/11/2022, as 11:07, 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.

1
sel @
Jstln:l!yr.] I‘?

| eletronica

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

#Eings acao=documento conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o
:"t-,n cddigo verificador 0030554944 e o cdédigo CRC 4F5AF4AF.

Brasilia, 30 de novembro de 2022.

Referéncia: Processo n® 25000.115795/2022-02 SEI n© 0030554944
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestao Técnica e Administrativa

DESPACHO

SCTIE/COGAD/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 29 de novembro de 2022.

URGENTE

Referéncia Sei: 0030547989 e 0030554944,
Proveniéncia: Secretaria de Vigilancia em Saude.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 612/2022, por meio do qual
requisita ao Senhor Ministro de Estado da Salude, Marcelo Antonio Cartaxo
Queiroga, informacdoes sobre as providéncias que estao sendo tomadas
para impedir o avanco da variola dos macacos no Brasil.

Ciente do teor da Nota Informativa 6 (0030554944), elaborada no
ambito do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT), que trata de
manifestacao acerca do assunto em epigrafe.

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

SANDRA DE CASTRO BARROS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude, em 01/12/2022, as 15:29, 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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p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o

1% codigo verificador 0030548134 e o cédigo CRC 31B2BOCA.
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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

DESPACHO
ASPAR/MS
Brasilia, 01 de dezembro de 2022.
Ao Gabinete do Ministro
1 Trata-se de Requerimento de Informacao n° 612/2022, de

autoria do Senhor Senador Jader Barbalho (MDB/PA), por meio do qual
requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo Antonio Cartaxo
Queiroga, informacoes sobre as providéncias que estao sendo tomadas para
impedir o avanco da variola dos macacos no Brasil.

2. Em observancia ao Oficio n® 1009/2022 (0030304625), proveniente
da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados,
encaminhamos o Despacho SCTIE/COGAD/SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0030548134),

elaborado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovaciao e Insumos

Estratégicos em Saude - SCTIE/MS, acompanhado do
anexo: Nota Informativa n° 6/2022-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS (0030554944); e
Despachos SVS/CGOEX/SVS/MS (0030474810), SVS/CGOEX/SVS/MS

(0030468149), elaborados pela Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS,
acompanhado dos anexos: Nota Informativa n© 7/2022-DEMSP/SVS/MS
(0028821031) e Nota Informativa n© 224/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS
(0030369475).

3. Ressalto que, as informacdes do referido requerimento, estdao sendo
remetidas a Primeira Secretaria da Camara dos Deputados 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
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

Documento assinado eletronicamente por Paulo Tiago Almeida Miranda,
eil Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares, em
i (391 15/12/2022, as 19:57, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento

eletrénica 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
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

OFICIO N°© 2980/2022/ASPAR/MS
Brasilia, 01 de dezembro de 2022.

A Sua Exceléncia o Senhor

LUCIANO CALDAS BIVAR

Deputado Federal
Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Camara dos Deputados

Edificio Principal, sala 27

70160-900 Brasilia - DF

Referéncia: Requerimento de Informacdo 612/2022.

Assunto: Requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Saude,
Marcelo Queiroga, informacdes sobre as providéncias que estdao sendo tomadas
para impedir o avanco da variola dos macacos no Brasil.

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio 13Sec/RI/E/n° 1009/2022, referente
ao Requerimento de Informacao n° 612/2022, de autoria do Senhor Senador
Jader Barbalho (MDB/PA), que requisita informacdes sobre as providéncias que
estdo sendo tomadas para impedir o avanco da variola dos macacos no

Brasil, apresento o Oficio n® 2980/2022/ASPAR/MS, com os esclarecimentos
pertinentes.

Atenciosamente,

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Antonio Cartaxo
Queiroga Lopes, Ministro de Estado da Saude, em 16/12/2022, as
17:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
40, 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
Secretaria de Vigiléncia em Saude

Coordenacao-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia em Salde

DESPACHO

SVS/CGOEX/SVS/MS

Brasilia, 24 de agosto de 2022.

Assunto: Requerimento de Informacao n. 612/2022 do Senador Jader
Barbalho sobre o avanco da variola dos macacos no Brasil.

Ref.: NUP N° 25000.115795/2022-02.

1.

Trata-se do Despacho ASPAR (0028698574), da Assessoria

Parlamentar junto ao Gabinete do Ministro da Saude (ASPAR/GM/MS), que
encaminha a esta Secretaria para analise e emissdao de nota técnica, o
Requerimento de Informagao n® 612/2022 - SF (0028698525), de autoria do
Senador Jader Barbalho, o qual solicita informacdes acerca das providéncias que

estdo sendo tomadas para impedir o avango da variola dos macacos no Brasil. A

saber:
1) Quais as providéncias que estdo sendo tomadas pelo Ministério da Saulde
para conter o avanco da variola do macaco?
2) Ha previsdo de realizagcdo de campanha nacional para conscientizagdao
sobre os riscos de contagio, uma vez que a variola do macaco pode ser
transmitida pelo contato com fluidos corporais, secregdes respiratorias, lesdes
na pele ou mucosas de pessoas infectadas? E qual é o tratamento e forma de
curar essa doenga?
3) Ja foi criado pelo Ministério um plano de vacinagdo contra a variola dos
macacos, conhecida como monkeypox? Quando esse plano sera colocado em
pratica?
4) 14 foi criado um calendario vacinal para a variola dos macacos?
5) O Ministério da Saude ja estd fazendo a compra das vacinas para combater
a doenga?
6) Ha previsdo sobre o nimero de doses necessarias?
7) Qual o prazo de entrega dessas doses?
8) Qual a previsdo do inicio da vacinagdo da populagdo brasileiras?
9) Ja se conhece qual sera o publico-alvo para inicio da vacinagao?
2. A demanda aportou nesta Secretaria e foi redirecionada ao
Departamento de Emergéncias em Saude Publica (DEMSP/SVS/MS),

conforme Despacho CGOEX/SVS (0028749824), de modo que aquela area

técnica

a Nota Informativa 7 (0028821031) para elucidar os



gquestionamentos apresentados acima.

3. Nesse sentido, tendo em vista que a Nota em comento traz os
elementos capazes de responder ao quanto solicitado pelo Senador Jader
Barbalho, sugere-se o encaminhamento do presente processo a ASPAR.

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

Atenciosamente,

TALITA MARIA PEIXOTO DE JESUS
Coordenadora-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia em Saude

De acordo. Encaminhe-se a Assessoria Parlamentar Junto ao
Gabinete do Ministro da Saude (ASPAR/GM/MS), para conhecimento da
manifestacao e providéncias que se fizerem necessarias.

Atenciosamente,

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude

Documento assinado eletronicamente por Talita Maria Peixoto de Jesus,
Coordenador(a)-Geral de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia
em Saude, em 25/08/2022, as 18:25, 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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1 eletrénica

. Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
ei| Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 26/08/2022, as 08:04,
25K+ (5] | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do
eletrbnica Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n°
900 de 31 de Marco de 2017.

g

Jkled = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

-5 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
1 acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
codigo verificador 0028833849 e o0 cddigo CRC 561738D9.

Referéncia: Processo n® 25000.115795/2022-02 SEI n© 0028833849
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