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Nota técnica: riscos da aquisicao privada de vacinas contra a Covid-19

Este documento tem por objetivo debater a aquisicdo e distribuicdo de vacinas
contra a Covid-19 pela iniciativa privada, com especial enfoque ao PL 948/2021, que neste
momento tramita na Camara dos Deputados. O ponto de partida da anélise a seguir é a
preocupacao acerca da melhor estratégia para assegurar a imunizagdo da populagéo
brasileira.

O Brasil possui um Programa Nacional de Imunizagdes robusto e estruturado ha
mais de 40 anos. Atualmente o programa é regulado pela Lei n. 6259/75 e compreende a
compra federal e a distribuicdo descentralizada de imunizantes - isto &, por via de estados e
municipios. O PNI, ao longo de sua historia, ja demonstrou bons resultados e se tornou
referéncia internacional em casos como o da erradicagdo da poliomielite (e
consequentemente da paralisia infantil) e da rubéola, ainda no século XX.

O sucesso do PNI é resultado, entre outras coisas, da existéncia dos Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais (laboratérios farmacéuticos publicos), que ha décadas fornecem
vacinas e medicamentos ao sistema de saude brasileiro, cumprindo funcao estratégica para
a saude publica nacional. Entre os mais de 20 laboratérios oficiais brasileiros, destacam-se
aqueles que produzem vacinas, como o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos da
Fundagao Oswaldo Cruz (Biomanguinhos/Fiocruz) e o Instituto Butantan. A sinergia entre o
mecanismo de compra centralizada pelo Ministério de Saude e a produgao publica resulta
nos bons indices que a imunizacao brasileira tem demonstrado historicamente.

A pandemia de Covid-19 é um desafio inédito para o PNI e para o SUS. Nao apenas
o Brasil, mas todos os paises foram surpreendidos por sua agressividade. No mesmo
sentido, houve um imenso esforco global unificado, que permitiu o desenvolvimento de
vacinas em tempo recorde. O grande investimento em pesquisa e desenvolvimento de

imunizantes e a adogao de novas regras regulatérias permitiu que no prazo de menos de



um ano fossem registradas vacinas com qualidade, seguranga e eficacia para serem
usadas contra o novo coronavirus. A mera existéncia de vacina, no entanto, ndo é suficiente
para assegurar a imunizagao. Apos seu registro, ha o desafio da produgéo.

A producao de vacinas é atualmente um dos principais desafios para a imunizacao
contra a Covid-19. Nao ha capacidade industrial instalada para abastecer toda a populacao
global, causando uma corrida generalizada entre os paises pela aquisi¢do de vacinas.
Paises com mais recursos e que se adiantaram na contratacdo de imunizantes tém
vantagens em sua aquisicao. O Brasil guarda sua vantagem relativa se comparado a outros
paises de renda média gragas aos contratos de transferéncia de tecnologia e subsequente
producao publica envolvendo a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Instituto Butantan. O
valor estratégico e a visdo das duas instituicbes permitiram que o pais tivesse acesso a
duas vacinas até o momento (Covishield e CoronaVac).

Ainda assim, faltam vacinas. O SUS faz chegar ao usuario menos imunizantes do
que a sua capacidade permitiria. A limitagao, é preciso que se identifique, ndo esta na rede
ou na distribuicdo, mas na propria disponibilidade de vacinas, que se da pela insuficiente
oferta global de vacinas e de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA), que sao os componentes
basicos das duas vacinas produzidas atualmente no Brasil.

O Brasil, a despeito de ter iniciado a vacinagao tardiamente é, em 5 de abril de 2021,
0 45° pais que mais vacinou pessoas em doses por mil habitantes', entre os paises com
mais de 500 mil habitantes. Isso ilustra a relativa eficiéncia dos equipamentos publicos
pré-instalados, especialmente em nivel estadual e municipal, e do SUS como um todo, e
reitera que o limitante é a existéncia do insumo.

Sem a CoronaVac, produzida pelo Instituto Butantan, o Brasil ocuparia a 772 posi¢ao
no mesmo ranking?. Desse modo, fica bastante evidente que ndo é necessario que a rede
privada de saude participe da imunizagdo, ja que a propria rede publica esta vacinando
menos do que poderia em razao da falta do produto.

Em relagcdo a compra de imunizantes, € comum o argumento de que o setor privado
seria capaz de adquirir mais imunizantes, aumentando o nimero de doses disponiveis. A
suposigdo, no entanto, é falsa. A aquisicao pelo setor privado resultaria em uma competicdo
com o setor publico, possivelmente aumentando os precos e a dificuldade de aquisi¢ao de
imunizantes para uso no PNI, tendo, portanto, efeito contrario ao pretendido e dificultando
ainda mais a imunizagao no Brasil. Uma compra centralizada pelo Ministério da Saude, por
outro lado, tem a vantagem de propiciar pre¢os menores por unidade, dada a maior escala

de compra.
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Nao por acaso as empresas farmacéuticas ja sinalizaram que n&o estdo abertas a
negociagdo com o setor privado, tratando das contratagées exclusivamente com Estados?.

Além disso, a venda de vacinas ao setor privado é preocupante do ponto de vista da
saude publica. A imunizagao privada dificulta a execugao de servicos de farmacovigilancia,
isto €, de monitoramento da qualidade, da seguranca e da eficacia dos produtos apds seu
ingresso no mercado. Tais atividades sao essenciais, especialmente para produtos recém
langados, como as vacinas contra a Covid-19, que ainda suscitam questdes sobre efeitos
adversos e eficacia em larga escala.

No mesmo sentido, a imunizagdo privada traz riscos para as préprias pessoas
juridicas que adquirem as vacinas e aos usuarios. O risco as pessoas juridicas (sindicatos,
empresas ou associagdes) esta em sua possivel responsabilizagdo por efeitos adversos do
imunizante. Uma vez que distribuem ou vendem as vacinas que adquirem, devem se
responsabilizar juridicamente por possiveis efeitos adversos que o usuario venha a
enfrentar. A situacado € ainda mais arriscada para produtos sem registro na Anvisa (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), que é a autoridade brasileira responsavel por assegurar a
seguranga, a eficacia e a qualidade de medicamentos e vacinas. Em recente decisao
judicial que autorizou a compra privada de vacinas por um sindicato, o0 magistrado enfatizou
a existéncia dessa responsabilidade privada®.

A compra por associagbes privadas também aumenta o risco de fraude contra os
usuarios. O recente caso de empresarios que adquiriram um suposto imunizante e
promoveram uma vacinagdo clandestina em Minas Gerais® ¢ exemplificativo do que pode
ocorrer em larga escala caso a compra privada seja liberalizada da forma como propde o PL
948/2021: tirando a centralidade do SUS e permitindo que mais entes possam comprar
doses, mais facilmente as pessoas podem ser convencidas a participar de uma imunizacao
fraudulenta, sem garantia de procedéncia do produto. A Abrafarma (Associacao Brasileira
de Farmacias e Drogarias) divulgou nota no dia 31 de margo alertando sobre a propagacgao
de mensagens falsas, que se utilizavam do nome de redes de farmacias para vender falsas

aplicagdes de vacina®.
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Ainda sob a perspectiva da saude publica, a estratégia de imunizacdo deve
compreender grupos prioritdrios, a comegar por pessoas em maior situacdo de
vulnerabilidade, como idosos ou pessoas com condicdes de saude especificas, ou pessoas
que trabalham em ambientes com maior probabilidade de contagio, como professores e
profissionais de saude. Permitir qualquer critério distinto prejudica a estratégia nacional,
atrasando a imunizagao generalizada da populag¢ao e produzindo mais mortalidade.

Sob a perspectiva calculista da epidemiologia, ndo ha qualquer justificativa para
autorizar que pessoas com maior poder aquisitivo ou que simplesmente tenham um plano
de saude acessem a vacina antes dos grupos prioritarios. A medida abriria espaco,
inclusive, para o surgimento de novas variantes do virus Sars-Cov-2, ja que os critérios de
saude publica usados para definir os grupos prioritarios levam em conta o obijetivo
primordial de reduzir o contagio e proteger os mais vulneraveis. Desviar vacinas desta
dindmica atrasaria a imunizagcdo coletiva, dando mais tempo para o surgimento de
variantes, inclusive resistentes as vacinas.

Por fim, ha que se ressaltar o fato de que permitir que usuarios que podem pagar
tenham acesso a vacina antes do resto da populagdo é atentatério aos preceitos da
dignidade humana e da bioética. A situacdo adquire uma dimensao ainda mais atentatoria a
tais preceitos em propostas que prevéem que empresas que comprarem vacinas tenham
algum tipo de isencéo tributaria do prego que pagaram na compra dos imunizantes, como
no caso do PL 948/2021. Trata-se de uma inversdo absoluta de valores, uma vez que o
préprio Estado estaria pagando pela compra privada ao assegurar a isengao.

Sendo assim, projetos de lei que autorizam a comercializagdo privada de vacinas
contra a Covid-19 desorganizam o sistema e aumentam as iniquidades de saude ao invés
de ampliar o acesso, como vem sendo equivocadamente divulgado. A oferta privada em
contexto de escassez no PNI gera uma competi¢do publico-privada nas negociagdes. Da
mesma forma, projetos de lei que determinam a cobertura da vacina pelos planos de saude
nao tém, tampouco, o conddo de ampliar o acesso, uma vez que garantem pagadores
privados para a demanda das classes mais altas e médias, que sao exatamente as que
apresentam os melhores indicadores de saude e foram melhor sucedidas no cumprimento

do isolamento social.

Processo legislativo e embates judiciais

No dia 10 de margo de 2021, o presidente Jair Bolsonaro sancionou o projeto de lei
534/2021, que autoriza a compra de vacinas por entes privados. O texto determina que,
enquanto durar a vacinacao de grupos definidos como prioritarios pelo Ministério da Saude,

todas as doses adquiridas por empresas ou associagcoes de classe deverao ser doadas



para o Sistema Unico de Saude. Os compradores poderdo dispor de 50% das doses - as
demais terdo de ser igualmente doadas ao SUS. No mesmo caminho, o PL 774/2021,
apresentado em margo de 2021 pelo deputado Carlos Henrique Gaguim (DEM/TO), altera a
Lei dos Planos de Saude de 1998 para obrigar as operadoras a cobrirem a vacinagao. Mais
recentemente, o PL 948/2021, do deputado Hildo Rocha (MDB/MA) busca autorizar por
completo a aquisicdo privada de vacinas, inclusive de imunizantes sem autorizagdo da
Anvisa. O projeto ainda beneficia pessoas juridicas que o fizerem, permitindo dedugao

integral do imposto de renda do preco pago na compra.

Esses exemplos colocam em evidéncia um tipo de disputa entre setor publico e privado que
deve se multiplicar nos proximos meses. Logo apds a sancao da lei 14.124/2021, a
ABCVAC (Associagcdo Brasileira das Clinicas de Vacina) se manifestou contra o texto
afirmando que ele nao serve as clinicas privadas de imunizagao, que nao teriam condi¢des
de doar as doses aos SUS’. Outro caso notorio € o da Anamages (Associagdo Nacional dos
Magistrados Estaduais) e mais cinco outras organizagbes sindicais e corporativas, que
ganharam decisdes favoraveis em primeira instancia para importar vacinas aprovadas em
agéncias sanitarias internacionais, sem a necessidade de se submeter ao processo de
autorizagdo e registro junto a Anvisa®. A AGU (Advocacia-Geral da Uni&o) recorreu e

afirmou que esse tipo de iniciativa “coloca em risco a satde de milhdes de brasileiros™.
Enquanto durar o cenario de escassez de oferta (ainda que provocada pela resisténcia das
préprias farmacéuticas em ampliar o acesso as tecnologias), qualquer iniciativa que amplie
a participacao do setor privado na aquisicdo de doses colocara em risco a continuidade da
campanha de imunizacgao.
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