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Introducéo

1. Desde sua criacdo ha 32 anos, como parte do Programa Ampliado de Imunizagéo
(PAI) da Organizacdo Pan-Americana da Salde (OPAS), o Fundo Rotativo para a
Compra de Vacinas (FR) tem sido um mecanismo de cooperacgdo técnica fundamental
para a realizacdo dos objetivos do PAI de reduzir a morbidade e a mortalidade causadas
por doengas evitaveis por vacinacdo. Os Estados Membros da OPAS reconhecem o FR
como um bem publico que facilitou a erradicagdo da poliomielite; a eliminacdo do
sarampo; 0 avancgo na erradicacdo da rubeola e da sindrome da rubéola congénita (SRC);
0 controle do tétano neonatal; do Haemophilus influenzae tipo b e da hepatite B; bem
como a rapida introducdo de novas vacinas para importantes causas de mortalidade
infantil, como o rotavirus e 0 pneumococo.

2. Ao longo destas trés décadas, o funcionamento do FR tem se adaptado as
mudancas tanto epidemiologicas como operacionais e do mercado de vacinas, a0 mesmo
tempo que tem cumprido fielmente com os principios que regeram sua criacdo e que
permitem aos Estados Membros ter acesso equitativo a vacinas de qualidade, de maneira
oportuna e a pre¢os mais baixos.

3. Este documento apresenta 0s principios conceituais e os beneficios que o FR,
atraves de seus mecanismos de operacdo, oferece aos Estados Membros e ao mercado de
vacinas em ambito regional e mundial.
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Antecedentes

4. Em 1977, pela Resolucdo (CD25.R27) do Conselho Diretor da OPAS, foi criado o
PAI e, como parte deste, 0 FR com a finalidade de reduzir a morbidade e a mortalidade
devido a doencas evitaveis por vacinacao. (1)

5. Como parte importante do PAI, e com o proposito de facilitar a disponibilidade de
vacinas de qualidade em quantidades apropriadas, proporcionadas de modo conveniente e
a precos mais baixos, esta Resolugéo autoriza o Diretor a criar o Fundo Rotativo para a
Compra de Vacunas', cujos objetivos concretos sdo: a) contribuir para que os Estados
Membros possam planejar suas atividades de vacinagdo sem que ocorram interrupgoes
por falta de insumos ou de fundos para sua compra; b) permitir que os Estados Membros
possam utilizar a moeda do pais para o reembolso do financiamento fornecido pelo FR;
c) consolidar os pedidos de vacinas de tal forma que os Estados Membros possam se
beneficiar de economia de escala para a compra de vacinas a pregos mais baixos;
d) assegurar que os Estados Membros recebam vacinas de qualidade que cumpram as
normas estipuladas pela OPAS/OMS; e e) estabelecer contratos com fornecedores para a
compra de vacinas e suprimentos relacionados a fim de assegurar a tramitacdo e entrega
oportuna tanto dos pedidos regulares como dos pedidos com carater de urgéncia. (2-3)

6. Em 1978, por resolucdo da Conferéncia Sanitaria Pan-Americana (CSP20.R16)
foi estabelecido o capital de trabalho para o funcionamento do FR. (4) A capitalizacéo
inicial do FR foi de US$ 1 milhdo procedentes das contribui¢des iniciais da propria
OPAS e de vaérios paises, entre eles, Barbados e os Paises Baixos, bem como de
contribuicdes posteriores pelos Estados Unidos e 0 UNICEF. (2-4) Isto permitiu que o FR
comecasse formalmente suas operagdes a partir de 1979.

Viséo conceitual do Fundo Rotativo

7. Como mecanismo de cooperacao, o FR se fundamenta nos principios de igualdade
de acesso, aplicacdo dos padrdes regionais e internacionais de qualidade dos produtos,
integracdo dos sistemas nacionais de distribuicdo, pan-americanismo e transparéncia na
gestdo das compras e seu fornecimento. (5)

8. O FR utiliza um modelo de “compras centralizadas” do qual participam 0s
Estados Membros e delegam a Reparticdo Sanitaria Pan-Americana (RSPA) a autoridade
necessaria para assinar contratos, comprar vacinas e insumos e fazer pagamentos aos
fornecedores. (6) O FR funciona como um fundo comum por meio do qual a RSPA paga
os fornecedores, dando os Estados Membros tantos a opcéo de adiar os pagamentos por
60 dias depois de receber as vacinas e demais insumos de forma satisfatéria, como a
opcao de fazer pagamentos na moeda nacional, conforme necessario. (6) A RSPA assume
todos os custos de operacdo; a cota de recapitalizacdo, a qual é equivalente a 3% do valor
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liquido das vacinas e dos insumos, contribui ao todo com a linha de crédito de 60 dias a
que 0s paises tém acesso e € uma contribuicdo que eles proporcionam no espirito do pan-
americanismo.

9. O FR é mais que um mecanismo de compra de vacinas, seringas e outros insumos
para as atividades de vacinacdo, é também um mecanismo de formacéao, organizagéo e
manutencdo do mercado. Sem duvida, nos ultimos 30 anos, 0 FR ajudou a criar e manter
um mercado saudavel de vacinas e insumos relacionados, através da cooperacédo solidaria
entre os Estados Membros. As compras centralizadas e a negociacdo de um prego Unico
para todos os Estados Membros geram uma economia de escala para obter precos mais
baixos, que promove a sustentabilidade financeira dos programas de vacinacdo da
Regido. Ao mesmo tempo, a estreita relacdo entre o funcionamento do FR e a cooperacao
técnica prestada pela RSPA aos Estados Membros tem permitido o crescimento e o
fortalecimento dos programas nacionais de imunizagdo (PNI) e a conquista de
importantes avanc¢os em saude publica em ambito regional.

10.  Através destas atividades de cooperacdo técnica e centralizagdo do mercado, o FR
ajuda a criar e estabilizar a demanda, prevé um sistema eficiente de projecdo do mercado
e resolve questBes de controle de qualidade através da interacdo com a inddstria em prol
da melhoria da apresentacdo das vacinas e sua inovacdo. Desta maneira, embora o
principal enfoque do FR continue sendo as necessidades dos Estados Membros, o
funcionamento deste mecanismo ajudou a acelerar o desenvolvimento e a disponibilidade
de vacinas e insumos relacionados na Regido.

Situacdo do Fundo Rotativo

11. O PAI tem permitido que a Regido das Américas seja a primeira a ser declarada
livre da poliomielite, a primeiro a eliminar o sarampo autoctone e a mais avangada na
erradicacdo da rubéola e da sindrome da rubéola congénita (SRC); no controle
epidemiolégico da coqueluche, da difteria e do tétano neonatal; e na reducdo significativa
da morbidade e da mortalidade por doencas evitaveis por vacina¢do. O FR tem sido
fundamental para manter as elevadas coberturas dos servicos de vacinagdo e, como
resultado, atingir a igualdade na protecdo imunoldgica da populacdo da América Latina e
Caribe.

12. O PAI contribui notavelmente para o alcance das Objetivos de Desenvolvimento
do Milénio (ODM), particularmente do Objetivo 4, para reducdo da mortalidade de
criangas menores de cinco anos, e do Objetivo 5, para melhoria da saide materna. (7)
Estima-se que, no ambito mundial, as imunizac@es contribuiram com 50% da reducéo da
mortalidade de criangas menores de cinco anos. (8) Na América Latina e Caribe, todos 0s
anos, sdo evitadas 174 mil mortes devido a doencas evitaveis por vacina¢do em criangas
menores de cinco anos e se estima que devido ao uso universal das novas vacinas —
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efetivamente, a vacina contra rotavirus e a vacina pneumocécica conjugada — poderiam
ser evitados milhares de casos e mortes. (8)

13. Estas conquistas se devem ao compromisso dos Estados Membros que, depois de
terem definido a vacinagdo como um bem puablico, fortaleceram sua capacidade
operacional para a prestacdo destes servicos, tendo estabelecido partidas or¢camentarias
que garantem a sustentabilidade financeira destas atividades e criaram o FR — uma
intervencdo extremamente reconhecida em salde puablica em ambito regional e
internacional — como 0 mecanismo para a aquisicdo das vacinas e outros insumos
relacionados. (9)

14. Por trés décadas, a RSPA vem administrando o0 FR em nome dos paises
participantes das Américas. As solicitacbes de vacinas por intermédio do FR estdo
alinhadas com os planos de acdo formulados pelos paises para as atividades de seus PNI.
Depois de consolidar a demanda, e mediante licitacdo publica, a RSPA seleciona os
fornecedores com base em especificacbes da OMS/OPAS relativas a qualidade das
vacinas, preco e seus antecedentes com relacdo a entrega pontual das vacinas. Ao
assegurar o fornecimento continuo de vacinas a precos mais baixos, 0 FR tem sido um
apoio decisivo para as iniciativas de vacinagdo dos Estados Membros da OPAS.

15.  Apos o estabelecimento do FR, melhorou a exatiddo das previsdes de demanda e
dos orcamentos para a compra de vacinas na Regido das Américas. Isso € resultado da
aplicacdo de requisitos restritos de previsdo apoiada pela assisténcia técnica da RSPA,
levando consequientemente a reducgdo na flutuacéo dos precos.

16. Devido a estas previsfes mais exatas e a prazos de pagamento pontuais, o FR tem
aumentado a confianca da inddstria farmacéutica no mercado de vacinas do mundo em
desenvolvimento e tem facilitado a economia de escala e a obtencdo de precos melhores,
ndo s6 em beneficio dos paises da América Latina e Caribe, mas de todos 0s paises em
desenvolvimento. Ndo h& davida de que o aumento da demanda tem sido crucial para a
ampliacdo da capacidade de producdo regional, o que por sua vez tem sido um fator-
chave para o sucesso do FR.

17. Em grande medida, o FR tem sido um importante catalisador para a introdugéo
rapida, equitativa e sustentavel de vacinas novas e subutilizadas, entre elas as vacinas
contra sarampo, caxumba e rubéola (SCR), febre amarela, hepatite B (HepB),
Haemophilus influenzae tipo b (Hib)', influenza sazonal, rotavirus e pneumocdcica.
Alguns pesquisadores designaram este fendmeno como sendo “o efeito OPAS”. (10) Nas
figuras 1 e 2 se observa como a velocidade de introducéo da vacina Hib nas Américas foi
muito mais equitativa e acelerada em comparacdo a outras regiées do mundo. Todos 0s

! Na Regi&o das Américas, as vacinas da HepB e Hib s&o administradas como uma vacina pentavalente
(difteria-tétano-coqueluche-HepB-Hib).
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paises das Ameéricas incorporaram a vacina Hib em seus esquemas de vacinagdo, com
excecdo do Haiti, que programou a introducdo para ano 2010. Isto foi obtido com base
nas licbes aprendidas no processo de introdugdo da vacina contra a hepatite B, o qual
durou mais de 20 anos, devido a precos inacessiveis e ao atraso de sua oferta através do
FR. Desde 2006, 16 paises introduziram a vacina contra rotavirus e nove paises
introduziram a vacina pneumocaocica conjugada heptavalente.



CD49/21 (Port.)
Pagina 6

Figura 1: Introducéo da vacina contra Hib”
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18. O FR representa um mercado saudavel, em crescimento, que beneficia a indUstria
farmacéutica mundial. Desde sua criacdo, estabeleceu uma alianga com os produtores de
vacina permitindo assim melhorar a previsibilidade da demanda, instituir regras
transparentes de operacdo e promover a competitividade. Além disso, promoveu o
progresso de produtores nos paises em desenvolvimento.

19. O FR entrou em funcionamento em 1979, com oito paises participantes e seis
antigenos. Em 2008, havia a participacdo da maioria dos Estados Membros e eram
oferecidos 27 antigenos com 39 diferentes apresentacGes pré-qualificadas pela
OPAS/OMS por 13 fornecedores. Em 2008, foram adquiridos cerca de 270,3 milhdes de
doses de vacinas por intermédio do FR, a um custo total de US$ 271,7 milhdes, o
quadruplo do montante total em 2000. A previsdo de compras para 2009 é de
aproximadamente US$ 369,5 milhdes.

20. O FR, ao proporcionar 0 acesso as vacinas, promove também a pesquisa € 0
desenvolvimento operacional dos programas de imunizacbes ao favorecer o
fortalecimento dos sistemas de vigilancia epidemioldgicos, da rede de laboratérios (p. e.,
a identificacdo de cepas) e da infraestrutura, bem como a capacitacdo dos recursos
humanos.

21. O FR contribui também para a regulamentacdo da qualidade e inocuidade das
vacinas. Como parte das atividades do PAI, e em coordenagdo com os produtores, faz-se
0 acompanhamento e o estudo dos eventos supostamente atribuidos a vacinacdo e
imunizagdo (ESAVI), que junto com medidas tomadas pela autoridade reguladora
nacional, representa um elemento importante da farmacovigilancia das vacinas.

22, Em 2004, o Escritorio de Auditoria Interna e Servicos de Supervisdo da
Organizagdo Mundial da Saude (OIS/OMS) realizou uma auditoria na RSPA com a
finalidade de examinar a gestdo do programa para a compra de provisdes de saude
publica, por intermédio do FR e o Fundo Estratégico (FE). A intervencdo avaliou a
eficiéncia do processo e a eficacia das atividades para o alcance dos objetivos, e concluiu
que “o FR tem tido grande éxito e é apreciado pelos paises e parceiros externos, alcangou
todos seus objetivos assim como tem contribuido para o papel de lideranca do Escritorio
Regional da OMS para as Américas’/OPAS [Reparticdo Sanitaria Pan-Americana
(RSPA)] no programa de vacinacdo nas Ameéricas. O estreito vinculo entre os
mecanismos de compra do FR e 0 apoio técnico aos paises, que conduzem a execucao
bem-sucedida de ambos os aspectos, sdo evidentes. Embora se reconheca que ha muitos
aspectos do FR que se referem apenas ao caso das vacinas, as licbes aprendidas das
experiéncias do FR serdo (teis para outros fundos e mecanismos de compra. E muito
conveniente aprender com a experiéncia adquirida por intermédio do FR dada a

2 AMRO: sigla em inglés.
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necessidade urgente de assegurar o fornecimento continuo de medicamentos de alta
qualidade para os programas de HIV/AIDS, TB e malaria”. (11)

23.  Os procedimentos operacionais do FR tém sido atualizados periodicamente ao
longo de seus 30 anos de funcionamento, a fim de alcancar altos niveis de eficiéncia;
neles sdo estabelecidos todos seus critérios e procedimentos, que incluem: consolidacéo
da demanda dos Estados Membros, garantia da qualidade dos produtos, procedimentos
para a compra dos insumos, caracteristicas da licitacdo publica, requisitos que devem
cumprir os laboratérios para a oferta, venda e entrega dos produtos, procedimentos de
recepcdo e reclamacao pelos Estados Membros e processos de pagamento dos produtos.
A versdo mais recente é de outubro de 2008. (12) Como parte do processo de
capitalizacdo do FR, e em preparacdo para as exigéncias que as novas vacinas gerarao,
em inicio de 2009 foi realizada uma avaliacdo externa cujas recomendagdes ja estdo em
processo de implementacdo. (13)

24, Mediante diversas resolugbes do Conselho Diretor, reitera-se aos Estados
Membros que utilizassem o FR para a obtencdo de vacinas, sendo a mais recente a
Resolucdo CD47.R10 de 2006, referente a “Estratégia regional para a sustentabilidade
dos programas nacionais de vacina¢do nas Américas”, a qual d& importancia particular a
introducdo de vacinas novas e subutilizadas. (9)

Desafio atual

25. O FR enfrenta vérios desafios: a) novas vacinas mais caras e com fornecedores
anicos; b) novos atores no campo de financiamento temporéario de vacinas (por exemplo,
a Alianca Global para Vacinas e Imunizacdo [GAVI por suas siglas em inglés]) e
¢) novos mecanismos de mercado de vacinas (por exemplo, 0 Compromisso Antecipado
de Mercado [AMC por suas siglas em inglés]).

26. Especificamente, as novas vacinas que atuam contra doencas de prioridade
regional causadas pelo rotavirus, pneumococo e papilomavirus humano representam
desafios consideraveis para os Estados Membros e o FR, ja& que atualmente sdo
produzidas em grande parte por um fornecedor Unico, que necessariamente influi na
disponibilidade e no prego.

27.  Com base nos éxitos anteriores com as vacinas SRP, pentavalente (DPT-HepB-
Hib)® e para gripe sazonal, o foco atual do FR é de acelerar o acesso sustentavel e
equitativo a estas vacinas de nova geracdo para todos os grupos de risco da Regido. Ao
ser administrado pela RSPA, o FR proporciona uma plataforma para que os PNI e a
indlstria produtora de vacinas atuem em forma coordenada para atingir objetivos
comuns, entre eles, o cumprimento de varias ODMs.

® DTP: difteria, tétano e coqueluche.
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28. Esitma-se que, em 2006, 95% do custo total das vacinas que foram aplicadas por
meio dos PNI das Américas foram financiados com recursos proprios dos paises. (14)
Portanto, um dos principais obstaculos a introducdo destas novas vacinas € seu custo
elevado, o que acarretaria para os Estados Membros aumentos substanciais nos
orcamentos destinados. Se um Estado Membro introduz uma vacina contra rotavirus no
esquema regular de vacinacdo, a compra dos produtos bioldgicos por si sO requerera que
0 orcamento para vacinas duplique; ao acrescentar vacina pneumococica conjugada, o
orcamento terd de aumentar mais de sete vezes.

29. O papel do FR é fundamental como mecanismo de cooperacéo solidaria que busca
0 acesso a estas novas vacinas para as populagdes vulneraveis e a sustentabilidade dos
programas publicos de atencdo em saude.

30. Diante das tendéncias preocupantes dos PNI em outras regiées do mundo durante
a década de 90, com a finalidade de melhorar o acesso a vacinagdo, foi criado a Alianca
Mundial para Vacinas e Imunizacdo (GAVI) como uma iniciativa conjunta do setor
publico e privado que busca salvar vidas e contribuir para o alcance da sustentabilidade
dos servigos de vacinagdo nos paises mais pobres. (15) A Alianca GAVI presta apoio,
temporariamente limitado, para fortalecer os servi¢os de vacinagdo, os sistemas de salde
e a seguranca das atividades de vacinacgéo e para acelerar a introducdo de vacinas novas e
subutilizadas. Atualmente, o apoio é exclusivo aos paises cuja renda nacional bruta
(RNB) per capita foi inferior a US$ 1.000 em 2003. (16) Seis paises das Américas
renem as condicGes para receber apoio da Alianca GAVI, a saber: Bolivia, Cuba,
Guiana, Haiti, Honduras e Nicaragua.

31. Desde o lancamento da Alianca, a experiéncia da OPAS como lider no campo da
vacinacdo contribuiu para o desenvolvimento da GAVI, dos conceitos do planejamento
plurianual do PAI para fins de sustentabilidade programatica e financeira, funcéo crucial
da coordenacdo dos parceiros (em nivel nacional e regional) por meio dos Comités de
Coordenacdo Interagenciais de Imunizacdo (CCl) a metodologia para a avaliacdo
periddica de diferentes componentes dos PNI, entre outros. Desde o momento em que
foram aprovadas as primeiras propostas apresentadas pelos paises qualificados das
Américas para receber o apoio da GAVI, a colaboracdo da OPAS para a Alianca tem
incluido a exoneragdo dos custos indiretos do apoio técnico e administrativo que OPAS
propicia para a implementacdo do apoio da GAVI ao programa. O valor agregado da
OPAS no campo da vacinacdo continua pois a Regido das Américas tem as taxas mais
elevadas de aprovacdo das propostas apresentadas e 0s niveis mais altos de desempenho
na execucdo do apoio da GAVI.
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32. Os primeiros quatro paises a receber aprovacdo das propostas apresentadas a
GAVI para apoiar a introducao das vacinas contra rotavirus e pneumocdcica conjugada
foram Bolivia, Guiana, Honduras e Nicardgua. A primeira rodada de solicitacbes de
apoio para estas novas vacinas se deu em 2007 e as propostas destes quatro paises foram
as primeiras em ser aceitas. Atualmente, a Alianga aprovou financiamento para apoiar a
introducdo da vacina contra rotavirus na Bolivia, Guiana, Honduras e Nicaragua, e para a
introducdo da vacina pneumocdcica conjugada na Guiana, Honduras e Nicaragua. Este
apoio é um subsidio parcial, por tempo limitado (atualmente garantido até o ano 2015);
0s paises devem fazer pagamentos complementares progressivos, até finalmente cobrir o
custo total das vacinas em questdo. A Alianca GAVI reconheceu 0 FR como o
mecanismo de compra de vacinas para 0s paises das Américas que se qualificam a
receber seu apoio.

33. Em novembro de 2007, comecaram as negociacdes de um Memorando de
Entendimento que permitiria a transferéncia de recursos para a compra das vacinas contra
rotavirus e pneumococos para os paises qualificados ao apoio financeiro da GAVI; este
processo foi prolongado por mais de um ano diante de certas diferencas de enfoque entre
a GAVI e a OPAS. Em outubro de 2008, conseguiu-se estabelecer um acordo para a
transferéncia dos recursos destinados a compra de vacinas contra o rotavirus, mas
persistem diferencas quanto aos recursos necessarios para a vacina pneumococica.

34, Em meados de 2008, o FR estabeleceu o primeiro acordo de compra com o
fornecedor Gnico da vacina pneumococica conjugada heptavalente, uma vez que foi pré-
qualificado pela OMS. Foi estabelecido assim 0 menor preco para esse ano, de US$ 26,35
por dose. Sob estas condi¢bes e por indicacdo do Secretariado da GAVI, Guiana,
Honduras e Nicardgua solicitaram ao Comité da GAVI um ajuste no apoio financeiro
aprovado para cobrir a compra de vacinas. O Comité da GAVI discutiu esta solicitacdo e
também uma oferta pelo produtor da vacina de doar 3,1 milhGes de doses para dois paises
de outra regido, (17) e tomou as seguintes decisdes: a) ndo aprovou os fundos adicionais
para introduzir a vacina na Guiana, Honduras e Nicardgua ao preco oferecido ao FR;
b) unanimemente reafirmou seu compromisso com precos diferenciados; e ¢) pediu ao
Secretariado da GAVI que facilitasse a discussao entre 0s parceiros para encontrar uma
solucdo na area de precos diferenciados, incluindo a clausula de preco Unico da OPAS.
(18) O assunto foi retomado na seguinte sessdo, durante a qual o Comité Executivo da
GAVI tomou as seguintes decisbes: a) aprovou em principio a aceitacdo por parte da
GAVI da doagdo de 3,1 milhdes de doses da vacina pneumocdcica heptavalente para
Ruanda e Gambia por um periodo que vai até 2010; e b) pediu ao Fundo da GAVI que
aceitasse a doacdo. (19) A oferta de doacdo excluiu os paises das Américas.

35. O atraso na disponibilidade destas vacinas para 0s paises das Ameéricas
qualificados ao apoio da GAVI, em particular o atraso de mais de um ano depois de
anunciada a aprovagdo no caso da vacina pneumocdcica, tem surtido consequéncias
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sérias aos programas de vacinacdo dos paises afetados em vista da grande expectativa
criada na populacao.

36. O Compromisso Antecipado de Mercado (AMC), administrado através do Banco
Mundial (BM), estabelece compromissos antecipados de compra de vacinas para 0S
produtores. Por meio deste mecanismo, a GAVI e 0 BM estdo desenvolvendo um teste-
piloto que sera desenvolvido ao longo de 10 anos para favorecer a pronta introducéo da
vacina pneumocécica conjugada 10 valente (PCV 10V) e de futuras vacinas
pneumocdcicas conjugadas com maior valéncia nos paises qualificados a receber o apoio
da GAVI. Dadas as caracteristicas financeiras e de operacdo do AMC, o BM assinalou
um conflito com a clausula que garante preco menor nos contratos que o FR realiza com
os produtores. O BM argumenta que a existéncia desta clausula impediria que o0s
produtores oferecessem o menor preco ao AMC e que, portanto, impediria que 0s paises
que estdo qualificados a receber o apoio da GAVI tivessem acesso a esta vacina.

37. Com a finalidade de avancar no processo que permita aos Estados Membros
qualificados receber os recursos da GAVI para a introducdo destas vacinas, foi
estabelecido um Grupo de Trabalho da OPAS-GAVI com a colaboracdo de
representantes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), UNICEF e Banco Mundial. O
objetivo principal deste grupo é o fortalecimento da colaboracdo entre a GAVI e a OPAS
que possa levar a introducdo sustentavel das novas vacinas nos paises e populacdes mais
pobres da Regido das Américas.

38.  Os Estados Membros da OPAS manifestaram sua deciséo de continuar a compra
de vacinas através do FR por meio de comunica¢6es oficiais dirigidas ao Secretariado e
ao Comité da GAVI, e durante a sessdo técnica sobre o FR, realizada no dia 23 de junho
de 2009 como parte da 144° sessdo do Comité Executivo (Relatrio em Anexo). Por meio
da gestdo da OPAS, os paises qualificados da Regido tém tido também a oportunidade de
apresentar suas posicles perante o representante para os paises em desenvolvimento das
Américas e da Europa no Comité da GAVI e perante a principal autoridade executiva da
Alianca GAVI em maio de 2009, durante a Assembleia Mundial da Saude.

O Fundo Rotativo diante do futuro

39. Dado que o FR tem demonstrado, ao longo de seus 30 anos de funcionamento, ser
um componente essencial da cooperacdo técnica que a RSPA proporciona aos Estados
Membros da Regido dentro do Programa Ampliado de Imunizacéo, garantindo o acesso
equitativo a vacinas de qualidade e a precos mais baixos e permitindo dessa maneira
evitar anualmente milhares de casos e de mortes devido a doengas evitaveis por
vacinagdo, os Estados Membros manifestaram a necessidade de manter o FR segundo os
critérios e principios atuais, como declarado no documento ajuda a memoria da reunido
dos paises qualificados ao apoio da GAVI, assinado pelos respectivos seis ministros em
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outubro de 2007 durante a 27* Conferéncia Sanitaria Pan-Americana (20) e a Declaracéo
de Nassau 2008 dos paises do Caribe de lingua inglesa. (21) Os diretores regionais da
Organizagdo das Nacdes Unidas da América Latina e Caribe estabeleceram que o PAI
deve ser considerado como um “bem publico regional” e declararam a utilizacdo do
Fundo Rotatério como um mecanismo de solidariedade regional. (22) As Regibes da
Africa e do Mediterraneo do Leste estdo interessadas em criar mecanismos similares ao
FR, com a finalidade de assegurar 0 acesso as vacinas e favorecer a sustentabilidade dos
PNI.

40. Ao comemorar 30 anos de funcionamento, o FR continua seu avanco para um
novo enfoque para a vacinacdo da familia, a preparacdo para a introducdo de novas
vacinas (p. ex., HPV*, dengue, maléria, HIV°, novas cepas de influenza, entre outras) e o
uso de tecnologias inovadoras.

Intervencéo do Conselho Diretor

41.  Convida-se que o Conselho Diretor tome nota da informagao proporcionada neste
documento.
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FUNDO ROTATORIO PARA COMPRA DE VACINAS PELA OPAS
EM FACE AOS NOVOS DESAFIOS

Sumula da Reuniéo realizada no dia 23 de junho de 2009

1. No dia 23 de junho de 2009 foi realizada uma reunido na sede da Organizagéo
Pan-Americana da Saude (OPAS) em Washington, D.C., para discutir diversas questdes
técnicas e de politicas em relacdo ao Fundo Rotatdério para a Compra de Vacinas pela
OPAS e a colaboracdo da Organizagdo com a Alianca do GAVI, o Banco Mundial e o
Compromisso de Mercados Antecipado para vacinas antipneumocdcicas. A reunido foi
convocada em conformidade com uma solicitacdo apresentada por um representante dos
Estados Unidos da América durante a terceira sessdo do Subcomité para Programa,
Orcamento e Administracdo da OPAS (SPBA).

2. A Dra. Socorro Gross, Subdiretora da OPAS, inaugurou a reunido e recebeu
cordialmente os participantes, estendendo especial boas-vindas aos Ministros da Saude
do Haiti, Paraguai e Suriname, bem como 0s Vice-ministros da Saude do Brasil e da
Nicardgua. Dentre outros participantes, estavam presentes representantes de diversos
Estados Membros da OPAS que assistiam a 144° Sessdo do Comité Executivo da OPAS,
realizada na sede da OPAS no periodo de 22 a 26 de junho de 2009, bem como
representantes da Alianca GAVI e do Banco Mundial. Também estavam presentes
representantes do setor da industria farmacéutica. Além disso, 0s representantes de
diversos Estados Membros da OPAS participaram da reunido por conferéncia pela
Internet.

3. As apresentacdes introdutdrias foram feitas por Alex Palacios da Alianga GAVI,
Susan McAdams do Banco Mundial e Cuauhtémoc Ruiz da OPAS, e houve um periodo
alocado para perguntas e observacOes. As apresentacOes e 0 debate estdo resumidos a
sequir.

Apresentacdo de Alex Palacios, representante especial do executivo da Alianca da
GAVI

4. O Sr. Palacios comegou pela observagéo de que a GAVI tem trabalhado com a
OPAS e com representantes de Organizacdo Mundial da Saude (OMS), do Banco
Mundial e do Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia (UNICEF) para buscar solucdes
praticas as diferentes politicas e praticas relacionadas as licitacdes e ao fornecimento de
vacinas que representam um desafio para o desejo compartilhado de aumentar 0 acesso a
protecdo contra doencas letais. Apesar de o Grupo de Trabalho OPAS-GAVI ser
relativamente novo, a cooperagédo entre a Alianga OPAS-GAVI remonta aos primeiros

! Ver relatorio da reunido de SPBA para mais informagdes: Documento SPBA3/FR.
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dias da GAVI. Segundo ele, os membros do Grupo de Trabalho tém realizado suas
conversacGes mantendo a mente aberta e um desejo de todos de encontrar solucgdes
praticas. Outros parceiros também tém sido Uteis, oferecendo ideias e precedentes para a
consideracdo. O Sr. Palécios reconheceu que diversos atores aguardam pela resolucéo do
problema: os doadores, os meios de comunicagdo, o setor farmacéutico, e é claro, os
paises que aguardam pelas vacinas, e que tém, naturalmente, comecado a manifestar
alguma frustracéo.

5. Apbs a ultima reunido do Grupo de Trabalho ao final de maio, foi solicitado que
um subgrupo constituido de representantes da OPAS e da GAVI considerasse um
possivel enfoque proposto pela lideranca da OPAS, e advogados de ambas as partes
deveriam se reunir durante a semana de 22 de junho para dar andamento a ideia. O
Sr. Palécios estava esperangoso de que os advogados poderiam “realizar seu importante
trabalho de forma tranquila e rapida” e apresentar ao Grupo de Trabalho suas ideias e
consideracdes. Foi acrescentada a expectativa de colaboragdo com a Dra. Gross e outros
colegas da OPAS, OMS, UNICEF e do Banco durante os proximos meses, nao apenas
para resolver os problemas atuais como também para fortalecer a colaboracdo na area de
imunizacdo durante os préximos anos.

Apresentacdo por Susan McAdams, Diretora do Setor de Administracdo Fiduciaria
Multilateral e Financiamento Inovador, Programas Concessionarios e Parcerias
Globais do Banco Mundial

6. A Sra. McAdams assinalou que mais de 7 milhdes de pessoas por ano morrem de
doengas infecciosas, a maioria delas nos paises pobres. A vacinacdo poderia prevenir a
grande maioria dessas mortes, mas infelizmente, frequentemente as vacinas ndo estao
disponiveis nos locais onde sdo necessarias. Em alguns casos, como os de infeccao pelo
HIV/AIDS, segundo ela, “n6s ainda ndo desvendamos a ciéncia”. O maior problema,
porém, é que as condi¢bes do mercado e as incertezas desencorajam os fabricantes de
vacina a investir seriamente em vacinas para 0s paises em desenvolvimento. O
Compromisso de Mercados Antecipado (AMC) é uma iniciativa projetada para romper o
ciclo vicioso da demanda incerta, abastecimento limitado e precos mais altos.

7. Apesar de haver um mercado significativo para as vacinas, poucos fabricantes de
vacinas estdo desenvolvendo e introduzindo novas vacinas. Além disso, as vacinas
tendem a ser introduzidas por uma empresa de cada vez, de maneira que ha no principio
um monopdlio. Leva anos para desenvolver um mercado certo para a concorréncia
abaixar os pregos. Portanto, sdo necessarios anos para colocar as vacinas no mercado,
principalmente nos paises em desenvolvimento, onde os fabricantes entendem que o risco
é alto e a demanda é incerta.

8. O AMC foi projetado para reparar esta falha de mercado, subsidiando o custo do
aumento da capacidade de producdo dos fabricantes e permitindo que estes aumentem a
producdo para suprir as necessidades dos paises em desenvolvimento. A ideia basica por
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tras do AMC € garantir aos fabricantes o mercado para as vacinas sem distorcer 0s
incentivos normais a producdo. O objetivo é assegurar o compromisso financeiro dos
doadores de subsidiar as compras de vacinas por um prego fixo durante um periodo
determinado. A vacina deve alcancar um perfil especifico de produto (ou seja, deve
conter os sorotipos adequados e satisfazer outros requisitos determinados pela OMS), e
deve haver demanda dos paises elegiveis da GAVI. A vacina selecionada para o projeto
piloto do AMC é a antipneumocdcica. Pelo fato de o pneumococos causar anualmente um
nimero maior de mortes em escala mundial do que a AIDS, tuberculose, ou malaria,
incluindo 800.000 mortes de criangas anualmente, principalmente nos paises mais pobres
do mundo.

9. O AMC foi elaborado para criar um mercado—nao se trata de uma garantia de
compra. Os doadores concordam em subsidiar o custo atraves de um compromisso
antecipado de mercado bem-definido. O valor do subsidio é determinado (US$ 3,50 por
dose no caso da vacina antipneumocdcica), bem como o preco de venda (ou o limite
maximo de pre¢o) para a vacina projetada (também US$ 3,50 por dose para a vacina
antipneumocacica). Os paises beneficiarios realizam um co-pagamento (US$ 0,10-0,30
por dose inicialmente, dependendo do nivel de renda do pais, e a GAVI co-financia o
restante dos US$ 3,50 do prego de venda) para assegurar que a demanda seja real e ndo
apenas motivada pelo doador.

10.  Os doadores do projeto piloto do AMC concordaram em alocar um total de
US$1,5 bilhdo para financiar o subsidio nos proximos 20 anos, e o0 Banco Mundial
garantiu 0os compromissos de todos os doadores. O valor alocado ajudara a financiar os
custos de capital para desenvolver a capacidade necesséaria e sera utilizado para a
aquisicdo de vacinas a uma taxa de US$ 3,50 por dose. H& também uma garantia limitada
de compra, equivalente a 45% do comprometimento de compra em um ano, oferecida aos
fabricantes de vacina em troca pela producdo de uma vacina que cumpra as
especificacbes do produto e de abastecimento a longo prazo-10 anos no caso da vacina
antipneumocaocica—pelo preco acordado. A meta do piloto do AMC € garantir 2 bilhdes
de doses da vacina antipneumocdcica durante o periodo de 10 anos a um pre¢o médio de
US$ 4,25 por dose para o periodo (valor do dolar em 2009), o que significa US$ 12,75
para um ciclo de imunizagcdo composto por 3 doses em comparagdo com US$ 200 nos
Estados Unidos.

11. A Sra. McAdams realcou que a razéo de ser do AMC ¢, antes de mais nada, a de
criar um mercado. “Todos n6s nos beneficiamos quando hé& concorréncia de mercado”,
afirmou. “[A concorréncia] Reduz os pregos, permite-nos atender a demanda e vacinar
todas as criangcas quem necessitam da vacina.”. Acrescentou que um elemento
fundamental do AMC é encorajar no minimo um fabricante proveniente de um mercado
emergente a participar do projeto piloto, uma vez que esta participacdo € vista como
crucial para o sucesso a longo prazo de qualquer mercado de vacinas. Também foi
enfatizado que o AMC é um pacote, ndo uma licitagdo de um ano, mas o compromisso de
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10-15 anos acordado pelo Banco Mundial, pela GAVI, além de doadores e fornecedores.
Segundo a Sra. McAdams, trata-se fundamentalmente de um quid pro quo: um acordo de
subsidio especifico em troca por um compromisso de abastecimento por um periodo de
10 anos a um prego-maximo baixo.

Apresentacdo de Ruiz Cuauhtémoc, Assessor Sénior do Setor de Imunizagéo
Integral Familiar, OPAS

12. O Dr. Ruiz recordou que o Fundo Rotatério para a Compra de Vacinas foi
lancado pela OPAS em 1979 como um mecanismo para assegurar o fornecimento
ininterrupto de vacinas essenciais, seringas e outros insumos necessarios para o Programa
Ampliado de Imunizacao (PAI). Segundo ele, o Fundo Rotatdrio se baseia nos principios
de equidade, qualidade, acesso, e pan-americanismo. Trata-se de um mecanismo de
cooperacdo que garante qualidade, tempestividade, quantidade, disponibilidade de precos
mais baixos e sustentabilidade. Como tal, o Fundo desempenhou uma funcéo importante
ao fortalecer e assegurar a sustentabilidade financeira dos programas de vacinacdo nos
paises, fortalecendo os sistemas nacionais de satde. Gragas, em grande parte, a protecdo
criada pelo Fundo, as Ameéricas foram a primeira regido da OMS a erradicar a
poliomielite e o sarampo, estando bem encaminhada para conquistar a eliminagdo da
rubéola. O Fundo também contribuiu para um aumento consideravel do uso das vacinas
contra influenzas sazonais nas Américas, principalmente desde o ano 2000.

13. Um aspecto importante da cooperacdo técnica prestada pelo Fundo é o apoio a
promulgacdo de leis nacionais de imunizacdo e o fortalecimento dos orgamentos
nacionais de imunizacdo. Os dados mais recentes disponiveis indicam que 99% dos
fundos de financiamento para programas nacionais de imunizacao nos paises da América
Latina e Caribe sdo provenientes de fontes nacionais.

14.  Além de cooperar do ponto de vista técnico, o Fundo Rotatério € um mecanismo
centralizado para a aquisi¢cdo de vacinas e disponibiliza linhas de crédito para que 0s
paises comprem vacinas. O Fundo Rotatorio aumentou de forma continua durante seus 30
anos de histéria, e 0 numero de vacinas oferecidas passou de 6 em 1979 para 28 em 2008.
O numero de paises e territorios que fazem suas aquisi¢cdes através do Fundo também
aumentou (de 8 em 1979 para 41 em 2008), e o valor monetario das vacinas obtidas
também aumentou em mais de cem vezes, passando de US$ 2,3 milhGes para
US$ 271,7 milhGes. Até 2012, calcula-se que o Fundo deva adquirir um valor superior a
US$ 500 milhdes em vacinas.

15. O Fundo oferece beneficios tanto para compradores como para fornecedores. Para
0s paises, o Fundo assegura o abastecimento tempestivo e continuo de vacinas pré-
qualificadas pela OMS e que sdo seguras, de alta qualidade e pelos precos mais baixos,
permitindo a introducdo de vacinas com rapidez e sustentabilidade. Para os fornecedores,
0 Fundo permite o estabelecimento de acordos de longo prazo com um unico comprador,
previsdes confiaveis de demanda, transparéncia no relacionamento, facilitando tanto o
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planejamento da produgdo como as entregas, além de realizar a fa&rmacovigilancia pos-
venda.

16. O Dr. Ruiz vé trés desafios principais a serem enfrentados pelo Fundo. Um €é o de
que as novas e mais caras vacinas estdo sendo fabricadas por fornecedores exclusivos. As
novas vacinas incluem a vacina contra o rotavirus, a vacina pneumocdcica conjugada 7-
valente e a vacina contra o papilomavirus humano (VPH). O desafio reside no fato de que
essas novas vacinas sao muito onerosas. A adi¢cdo da vacina contra o rotavirus aos precos
atuais de mercado, por exemplo, duplicaria 0os or¢camentos de aquisicdo de vacinas dos
paises, a adicdo da vacina antipneumocaocica 7-valente aumentaria 0 orcamento em sete
vezes. Ante os fundos limitados e outras prioridades, seria dificil para a maioria dos
paises suportar tais aumentos. Portanto, o Fundo Rotatdrio é necessario para garantir
precos baixos. O Fundo negocia pregos com os fornecedores de vacinas através de
licitagdes publicas, e os contratos de um ano sdo estabelecidos para um numero
aproximado de doses de uma determinada vacina a um preco previamente estabelecido. O
preco representa o valor maximo que o Fundo pagara por dada vacina por um periodo de
um ano. Caso o fornecedor posteriormente ofereca a vacina por um preco mais baixo, de
acordo com o contrato com o Fundo, este fornecedor concorda em oferecer este preco
também para o Fundo.

17.  Outros desafios incluem o surgimento de novos atores no campo da imunizacéo,
inclusive a Alianca GAVI, e o fato de que os mercados de vacina estdo operando segundo
novos modelos tais como o Compromisso de Mercados Antecipados. A OPAS tem
trabalhado com a GAVI desde sua incepcdo, contribuindo para sua estrutura técnica e
também ajudando os paises elegiveis nas Américas na preparacdo das propostas de e
implantacdo dos fundos da GAVI.

18. O Dr. Luiz expressou confianca de que o Fundo Rotatdrio se adaptara as novas
circunstancias e surgira como um mecanismo até mais firme de apoio a todos os paises da
Regido. Segundo ele, os altos niveis de pobreza e desigualdade que prevalecem nas
Américas tornam o Fundo Rotatério imprescindivel. Embora somente seis dos paises na
Regido (Bolivia, Cuba, Guiana, Haiti, Honduras e Nicaragua) satisfazem os critérios para
o financiamento pela GAVI (renda nacional bruta de menos de US$ 1.000 per capita em
2003), 122 milhdes de pessoas da América Latina e do Caribe, ou seja 22% da populacédo
da sub-regido, vive com menos de US$ 2 por dia e 40% da populacdo ndo pode pagar por
uma cesta basica. Mesmo em Trinidad e Tobago, o pais com a renda bruta nacional per
capita mais elevada da sub-regido, 40% da populagdo vive com menos de US$ 2 por dia.
De acordo com o Dr. Luiz, ante os novos desafios 0 Fundo mantera suas caracteristicas
fundamentais e respeitard os principios sobre os quais foi fundado. Um Fundo Rotatério
mais fortalecido continuara a assegurar a imunizagdo como um bem publico e que os
programas de imunizagdo continuem sendo a intervencdo e de saude publica mais custo-
efetiva e socialmente aceitavel.
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Perguntas e observacdes feitas pelos participantes do encontro

19. Os representantes dos Estados Membros da OPAS expressaram 0 apoio
contundente ao Fundo Rotatorio e salientaram a necessidade de protegé-lo e preserva-lo.
“Se nossa opg¢do se trata da defesa ou ndo do Fundo Rotatorio, acredito que nds [os paises
mais diretamente interessados (paises que rednem os critérios para receber financiamento
da GAVI)] devemos defendé-lo”, afirmou a Sra. Nora Orozco Chamorro, Vice-ministra
da Saude da Nicaragua. Os participantes também expressaram o0 apoio solido aos
principios da igualdade, solidariedade e pan-americanismo como sendo a base o Fundo,
que foi visto como meio de garantir 0 acesso as vacinas da qualidade alta, acelerando a
introdugédo de novas vacinas e realizando economias de escala que beneficiam todos os
paises de America Latina e Caribe, independentemente de suas dimensdes ou niveis de
renda. Diversos participantes sugeriram que outras regides do mundo devam ser
encorajadas a estabelecer seus proprios fundos rotatorios para compra de vacinas. O
Dr. Ramiro Guerrero da Harvard Initiative for Global Health (Iniciativa Harvard para
Salde Mundial) notou que a necessidade de aumentar a producdo atual das vacinas
existentes, abordada pelo piloto da AMC, poderia ser abordada por fundos rotatorios que,
entre outros beneficios, ajudam a organizar e consolidar a previsdo de demanda.

20.  Os participantes também apoiaram a abordagem de preco Unico proporcionada
pelo Fundo Rotatorio. “Durante nossa reunido do PAI em 2008 nas Bahamas, quando nos
foi dito sobre os diferentes precos para a aquisicao de vacinas...votamos por unanimidade
pela continuacdo do Fundo Rotatério e imploramos a OPAS para pressionar por sua
continuacédo,” declarou Dr. Yvonne Monroe do Ministério da Saude da Jamaica. Alguns
participantes manifestaram preocupacdo com a possibilidade de que os paises elegiveis
da GAVI nas Ameéricas talvez viessem a adquirir vacinas fora do Fundo Rotatorio por
precos mais baixos, o que, segundo eles, seria prejudicial ao Fundo. Foi enfatizado que o
Fundo Rotatorio tem 30 anos de funcionamento, enquanto que a GAVI e 0 AMC sao
relativamente novos e, no caso do AMC, ainda ndo provado.

21. Numerosos participantes salientaram a necessidade de ter em mente que o
objetivo principal da vacinacao é salvar as vidas infantis. A Dra. Mirta Roses, Diretora da
OPAS, assinalou que as metas de imunizac¢do ndo serdo atingidas e as doencgas néo seréo
eliminadas caso apenas as criancas pobres sejam vacinadas. A Dr. Marcia Bassit, Vice-
ministra da Saude do Brasil, concordou. “Nao devemos perder de vista 0 nosso objetivo
que é fornecer cobertura completa a todas as criangcas que necessitam [das vacinas],
independentemente de sua situagdo econdmica,” afirmou.

22.  Varios participantes comentaram que a reunido brindou uma oportunidade para
identificar os elementos mais eficazes dos trés mecanismos para forjar uma estratégia
para garantir 0 acesso as vacinas por todas as criangas das Ameéricas e de outras partes do
mundo. Sr. John Fitzsimmons dos Centros para Controle e Prevencdo de Doencas dos
Estados Unidos assinalou, por exemplo, que as li¢des aprendidas com o Fundo Rotatério
na area da projecdo de demanda poderiam ser Uteis ao piloto do AMC. A Dra. Esperanza
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Martinez, Ministra da Saude do Paraguai, observou que a bem-sucedida abordagem
centralizada de mercado e em grande escala do Fundo Rotatorio, aliada a estratégia
AMC/GAVI de oferecer subsidios aos produtores para ajudar a custear a pesquisa € 0
desenvolvimento associados a fabricacdo de novas vacinas, poderia ajudar a aumentar a
cobertura de vacinagdo em todo o mundo e a salvar as vidas de muitas criangas. A Dra.
Yvonne Monroe, Ministério da Salde da Jamaica, propds que os diferentes atores e
parceiros ajudem a apoiar o Fundo Rotatério da OPAS visando fortalecé-lo, e permitir
que os paises em desenvolvimento tenham acesso aos precos mais baixos da vacina
pneumocécica conjugada 10-valente, enquanto que subsidios GAVI-AMC sdo
disponibilizados para outros paises elegiveis.

23.  Varias perguntas foram feitas sobre a GAVI e o AMC. Diversos participantes
guestionaram como 0s dois mecanismos assegurariam suas sustentabilidades quando o
apoio a estes chegar ao fim. A Dra. Ida Berenice Molina, Lider do Programa Ampliado
de Imunizagdo de Honduras, expressou preocupacdo com o0 que talvez aconteca caso
Honduras, um pais elegivel a GAVI, introduza a vacina antipneumococica e depois se
torne inelegivel para apoio da GAVI pelo fato de sua renda nacional bruta per capita ter
sido elevada para pouco mais de US$1.000. Pelos pregos atuais, afirmou, o pais ndo
poderia continuar a adquirir a vacina e seu programa de vacinagdo sofreria uma grave
perda da confianca. Ela e outros participantes instaram a GAVI a revisar seus critérios de
elegibilidade, tendo em mente que em muitos paises das Américas, mesmo que a renda
nacional bruta esteja acima de US$1.000, grande parte da populagdo continua a viver
com renda abaixo do limite de pobreza (menos de US$2 por dia). A Sra. Orozco
Chamorro da Nicaragua expressou preocupacgdo com a falta de representacdo dos paises
em desenvolvimento das Américas na Junta da GAVI.

24.  Diversos participantes buscaram informacOes sobre os critérios que levaram a
determinacdo da vacina antipneumocdcica como a selecionada para o piloto do AMC,
sobre a forma como o AMC administraria o fornecimento de diversos tipos de vacina
antipneumocacica (a vacina 7-valente atualmente disponivel e as variedades 10-valentes
e 13-valentes devem estar disponiveis num futuro proximo), se ha a previsao de AMCs
para outras vacinas e se 0 objetivo do AMC é facilitar a introdu¢do de novas vacinas ou
aumentar a producdo das ja existentes. Dr. Celsius Waterberg, Ministro da Saude do
Suriname, indagou quanto a vacina contra o papilomavirus humano (VPH) e de sua
disponibilidade através da GAVI e/ou do Fundo Rotatdrio da OPAS.

25.  Sr. Palacios da Alianca GAVI, em resposta a algumas das perguntas e
observacdes, afirmou que o AMC ndo tem intencdo de concorrer ou prejudicar o Fundo
Rotatorio. Ele explicou que o Fundo Rotatério e o AMC “séo dois de uma série de
mecanismos que operam simultaneamente, abordando diferentes questes e problemas.
N&o h& a intencdo para concorrer, nenhuma intencdo de causar qualquer dano ao Fundo
Rotatorio. Concordamos com a posicdo de que o Fundo Rotatdrio conquistou coisas
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importantes, e pode continuar a fazé-lo, talvez realizando conquistas ainda maiores nos
proximos anos.”

26. No que tange a elegibilidade para receber financiamento da Alianca GAVI, ele
informou que um grupo de trabalho estd atualmente revendo os critérios para determinar
quais mudancas deveriam ser feitas. O Sr. Palacios também notou que 0s compromissos
seriam mantidos durante uma fase de transicdo para garantir a sustentabilidade entre os
paises que ndo mais obedecem aos critérios de elegibilidade.

27.  Com respeito a sustentabilidade, ele afirmou que desde 2008 a introducdo de
qualquer nova vacina com o apoio da GAVI foi acompanhada de um requisito de co-
financiamento pelos paises. No inicio a contribuicdo dos paises € moderada, mas aumenta
com o passar do tempo, sendo que o objetivo é que, com o passar do tempo, 0s paises
possam cobrir 0s seus proprios custos relativos as vacinas.

28.  Segundo o Sr. Palacios, a vacina contra 0 VPH se encontra entre as vacinas que a
Junta da Alianca GAVI tem aprovado para a consideracdo e apoio futuro, sujeito a
disponibilidade de recursos. Porém, observou, os recursos sdo finitos, e a GAVI prevé
uma disparidade de financiamento de cerca de US$3 bilhfes nos proximos seis a sete
anos.

29. A Sra. McAdams afirmou também que o AMC néo foi criado para concorrer com
0 Fundo Rotatério da OPAS, e que, pelo contrério, o intuito é de que estes funcionem
paralelamente. “Se pudéssemos acelerar o fornecimento das vacinas antipneumocdcicas,
reduzir as limitacbes de abastecimento, mudar mais rapidamente para um mercado
competitivo e de baixos precgos, todos se beneficiam. "Essa € a complementaridade
fundamental entre 0 AMC e o Fundo Rotatério”, afirmou.

30.  Sobre a escolha da vacina antipneumocaocica para o piloto, foi explicado que a
ideia original do AMC era promover e incentivar a pesquisa e o desenvolvimento de uma
vacina contra HIV. Porém, um grupo de especialistas independentes considerou diversas
doencas como candidatas em potencial ao projeto piloto, inclusive HIV/AIDS, malaria,
tuberculose, a doenca rotavirica, doenca pneumocécica e a infeccdo pelo VPH. A doenca
pneumocdcica foi selecionada pelo fato de os membros do grupo terem sentido que o
aceleramento da introducdo da vacina antipneumocédcica teria 0 maior e 0 mais
significativo impacto sobre a satde publica.

31. A Dra. Roses, Diretora da Reparticdo Sanitaria Pan-Americana, afirmou que a
Secretaria da OPAS nunca entendeu o relacionamento entre a OPAS e a GAVI como uma
relagdo de concorréncia, e que nunca havia estado ciente, até recentemente, de qualquer
problema vis-a-vis a GAVI. Portanto, tinha sido dificil entender, segundo ela, 0 motivo
pelo qual o delegado dos Estados Unidos havia requerido repetidas vezes que os Orgaos
Diretores da OPAS discutissem a questdo. Ela explicou que ha oito meses ela tomou
ciéncia de que uma clausula do contrato de compras do Fundo Rotatdrio fora identificada
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pela GAVI e pelo AMC como sendo problematica. Ainda assim, ela nunca fora
convidada a falar sobre o Fundo Rotatorio ou a resolver quaisquer questdes com o Banco
Mundial ou GAVI, e que a OPAS nunca fora consultada sobre o projeto do AMC, apesar
de o Banco Mundial estar localizado a poucas quadras da sede da OPAS.

32. Ela reiterou que a OPAS tem buscado resolver questdes junto a GAVI, e que tem
buscado ser o mais aberta e transparente possivel. Mesmo assim, apesar de a OPAS néo
entender seu relacionamento com a GAVI de maneira concorrencial, ficou bastante claro
que estd sendo entendida desta forma por alguns. A citacdo de um artigo intitulado
“Sistemas de vacinacdo dificultam iniciativas africanas”, publicado pelo jornal Financial
Times no dia da reunido,” ela notou que “os paises das Américas estdo sendo
considerados culpados pela falta de progresso na imunizagio da Africa” quando teriam
contribuido de diferentes formas, até mesmo com recursos humanos, para o progresso da
vacinacao naquela Regiéo.

33. O Sr. Mark Abdoo, Diretor de Assuntos Multilaterais, Reparticdo de Assuntos de
Saude Mundial, Departamento de Saude e Servigos Humanos dos Estados Unidos, disse
ter ficado satisfeito em ouvir que a OPAS ndo se vé como concorrente dos outros atores
da arquitetura global de saude, e de que outros atores ndo se véem como concorrentes da
OPAS. Isso é importante, segundo ele, pois “todos trabalhamos pelo mesmo objetivo.
Todos queremos colocar vacinas nos bragos das criancas”. E preciso que todas as regides
do globo se unam solidariamente, adicionou, para garantir que as criangas tenham acesso
a vacinas que tragam beneficios duradouros as suas saudes. A América é felizarda por ter
o Fundo Rotatorio, declarou, o “que tem funcionado de maneira impressionante por
varios anos e nos ajudado a realizar as melhorias mais sustentaveis e importantes que a
salde que nossa Regido ja viu”, embora a discussdo sobre a aplicabilidade do fundo
rotatorio em outras Regides seja “uma discussao a longo prazo”.

34. O Sr. Palacios da Alianca GAVI , em resposta aos comentérios da Dra. Roses,
afirmou que concordava que teria havido consultas insuficientes entre a GAVI e a OPAS.
“Estamos tentando abordar isso de diversas maneiras,” ele adicionou, “inclusive através
do Grupo de Trabalho OPAS-GAVI”. Embora o Grupo de Trabalho esteja atualmente
centrando-se em um desafio particular, a esperanca da GAVI, segundo ele, é de se tornar
um mecanismo importante para comunicacao continua e consultas.

35. O Dr. Ciro Quadros, Presidente Executivo do Instituto de Vacinas Sabin e
Presidente do Grupo de Assessoria Técnica sobre Doencas Preveniveis por Vacina da
OPAS, afirmou que, assim como a Diretora, ele também estava surpreso com a
justificativa de uma reunido especial para discutir o Fundo Rotatério e 0 AMC, uma vez

2 Jack, Andrew. Sistemas de vacinacdo dificultam iniciativas africanas. Financial Times, 23 de junho de
2009. Disponivel em:
k=1 http://www.ft.com/cms/s/0/1f ef88b8-5f48-11de-93d1-00144feabdcO.htmlI?nclick chec. (Acesso
obtido no dia 16 de julho de 2009).
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que o AMC tera impacto muito pequeno sobre as Américas, enquanto que o Fundo
Rotatorio continua a servir bem a Regiao.

36. A Dra. Roses agradeceu a todos que participaram da reunido, em particular os
ministros da saude que haviam viajado a Washington expressamente para participar. Ao
resumir a discussdo, afirmou que a ela parecia que o valor do Fundo Rotatorio estava
bem-estabelecido, e assinalou que o Fundo foi criado hd 30 anos para abordar o mesmo
ciclo vicioso que o0 AMC esté procurando abordar hoje: um abastecimento insuficiente de
vacinas causado pela relutancia dos fabricantes em impulsionar a producdo em funcao do
risco demasiado e outras incertezas com respeito a demanda. A relacdo entre o Fundo
Rotatdrio os fabricantes, enfatizou, tem sido extremamente positiva. Gragas a demanda
garantida gerada pelo Fundo Rotatorio, os fabricantes de vacinas tém podido expandir
suas producdes e investir em pesquisa e desenvolvimento. Quando a OMS solicitou a
expansdo da capacidade de producdo para atender as vacinas contra a pandemia de
influenza foram as Américas que permitiram que os produtores assim o fizessem através
do aumento da demanda por vacinas contra a influenza sazonal. O Fundo também
permitiu 0 aparecimento de fabricantes nos mercados emergentes, 0 que aumentou a
concorréncia e baixou o0s precos. Porem, o aspecto mais importante do ponto de vista da
salide publica é que o Fundo permitiu o abastecimento sustentado de vacinas necessarias.

37. A questdo que surgiu com respeito a0 AMC e o Fundo Rotatorio esta relacionada
especificamente com a vacina pneumocdcica conjugada 10-valente e ligada a uma
clausula do contrato de licitacdo do Fundo que determina que os fabricantes oferecam ao
Fundo o preco mais baixo possivel por suas vacinas. A Dra. Rosas assinalou que esta
questdo tem surgido em um setor do mercado que é altamente defeituoso do ponto de
vista econdmico e de salde puablica, uma vez que ha apenas um fabricante de vacina
antipneumococica. Ressaltou que o problema ndo é o Fundo Rotatério, mas a falta de
concorréncia devido a existéncia de um unico fornecedor.

38. Ela reiterou que o problema envolve apenas a vacina antipneumocadcica, e que ndo
h& nenhum problema com qualquer uma das outras vacinas sendo atualmente obtidas
através do Fundo Rotatério. O Grupo de Trabalho OPAS-GAVI esta, portanto
concentrando-se em encontrar uma solucdo especifica para este problema especifico.
“Situacdes excepcionais como esta, é claro, requerem solucdes excepcionais”, afirmou,
adicionando que ela deixou claro ao Secretario Executivo da Alianca GAVI estar mais do
que disposta a encontrar tal solucéo, porém “sem minar os principios do Fundo Rotatorio,
e acima de tudo, sem gerar tensdes ou diferencas entre os paises das Américas”. Para
isso, foi declarada uma moratdria de um ano na licitacdo da vacina pneumocdcica viral
10-valente através do Fundo Rotatorio para que o piloto do AMC possa avangar.

39. Na sua perspectiva, os Estados Membros da OPAS haviam deixado claro que nédo
viam qualquer razdo para outra discussdo sobre o Fundo Rotatério, embora a discussdo
dentro do Comité Executivo de OPAS, é claro, seria realizada conforme o previsto. Ela
apelou para que os membros do Comité Executivo pensem no assunto sobre de que forma
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0 problema da vacina antipneumocdcica viral pode ser resolvido de maneira a beneficiar
a todos.



