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Introducao

1. O compromisso contraido pelos Estados Membros ao declarar a vacinacdo como
um bem publico e fortalecer sua capacidade operacional e financeira para a prestacdo
deste servico levou a Regido das Americas a ocupar uma posicao de lideranca mundial na
eliminagdo das doencas imunopreveniveis mediante vacinacdo e na rapida introducéo de
novas vacinas, de forma equitativa.

2. O Fundo Rotativo para a Compra de Vacinas (o Fundo Rotativo) da Organizacéao
Pan-Americana da Saude (OPAS) é o mecanismo de cooperacao técnica regional que ha
quase 35 anos facilita 0 acesso oportuno a vacinas de qualidade, aos pre¢os mais baixos,
para 0s programas nacionais de imunizacdo dos Estados Membros. E considerado como
um dos pilares da posic¢éo de lideranga do programa de imunizacao regional.

3. Este documento apresenta os principios e beneficios do Fundo Rotativo, bem
como os desafios do ambiente atual em que funciona e que pdem em risco a continuidade
de suas contribui¢cdes ao avanco e a sustentabilidade financeira dos programas nacionais
de imunizagdo da Regiéo.

Antecedentes

4. Em 1977, o Conselho Diretor da OPAS, mediante a resolucdo CD25.R27,
estabeleceu o Programa Ampliado de Imunizacdo (PAIl), com o fim de reduzir a
morbidade e mortalidade causadas pelas doencas imunopreveniveis, por meio de
vacinacgéo (1).

5. Como um componente do PAI e com a finalidade de proporcionar aos Estados
Membros o fornecimento oportuno de quantidades suficientes de vacinas de qualidade,
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aos precos mais baixos, autorizou-se o Diretor da OPAS a criar o Fundo Rotativo, como
um mecanismo de cooperacdo técnica regional.

6. Eis os objetivos estabelecidos para o Fundo Rotativo: a) permitir que os Estados
Membros possam planejar suas atividades de vacinagdo sem que ocorram interrupcées
por falta de insumos ou de fundos para a compra de vacinas; b) permitir que os Estados
Membros possam utilizar a moeda local para o reembolso do financiamento fornecido por
meio do Fundo Rotativo; c) consolidar os pedidos de vacinas de tal modo que os Estados
Membros possam beneficiar-se de economias de escala na compra de vacinas aos pregcos
mais baixos; d) assegurar que os Estados Membros recebam vacinas de qualidade que
cumpram as normas estipuladas pela OPAS/OMS; e) estabelecer contratos com
fornecedores para a compra de vacinas a fim de assegurar a tramitacdo e entrega
oportunas, tanto dos pedidos regulares como dos feitos em carater de urgéncia (2,3).

7. Em 1978, por meio da resolucdo CSP20.R16, a Conferéncia Sanitaria Pan-
Americana estabeleceu o capital de giro para o funcionamento do Fundo Rotativo, que
iniciou formalmente suas operacBes em 1979. A capitalizacdo inicial foi de US$ 1
milhdo, fornecido por varios paises da OPAS e de outras organizagdes (4). O Fundo
Rotativo se baseia e tem funcionado de acordo com os principios da solidariedade e pan-
americanismo, equidade no acesso, qualidade e transparéncia, que sao afins aos
principios da OPAS.!

8. Em conformidade com os principios de solidariedade e pan-americanismo, a
OPAS consolida as requisicdes de vacinas dos Estados Membros participantes, a fim de
obter uma importante economia de escala para receber ofertas dos produtores em
quantidades suficientes e aos precos mais baixos. Atualmente, mediante a participagdo
ativa de 35 paises e 6 territorios da Regido, o Fundo consolida a cada ano as requisicdes
de vacinas para atender até 8 milhGes de nascimentos, equivalentes a 80% da coorte de
nascimentos da Ameérica Latina e do Caribe. Em 2012, o Fundo adquiriu 60 produtos,
entre outros, 35 produtos bioldgicos distintos. Foi adquirido um total de 180 milhGes de
doses, a um custo total de US$ 512 milhdes. O Fundo coordenou e monitorou
aproximadamente 1.200 remessas para conseguir sua chegada oportuna (5).

9. Como forma de prestar solidariedade, os Estados Membros contribuem com 3,5%
do valor liquido das compras; 3% sdo destinados ao fundo de capital comum e 0,5%
cobre parte dos custos de operacdo do Fundo Rotativo. O fundo de capital permite, entre
outras coisas, a alocacdo de uma linha de crédito para que os Estados Membros fagam
suas compras e difiram o pagamento respectivo por 60 dias, depois do recebimento
satisfatorio das vacinas.

! Os principios da Organizagdo Pan-Americana da Salde (OPAS) sdo a equidade, a exceléncia, a
solidariedade, o respeito e a integridade.
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10.  Segundo o principio da equidade no acesso, 0 Fundo Rotativo estabelece préaticas
e procedimentos para oferecer aos Estados Membros participantes vacinas de alta
qualidade ao mesmo preco por vacina. Além disso, o Fundo estabelece termos e
condicdes contratuais em suas licitagfes internacionais para garantir que os precos dos
produtos comprados sejam 0s mais baixos no @mbito mundial.

11. O Fundo favorece a transparéncia e a concorréncia nas aquisicdes de vacinas
mediante processos de licitacdo internacional que obedecem as normas de aquisicao
reconhecidas. Com a finalidade de assegurar que os produtos adquiridos sejam de alta
qualidade, seguros e eficazes para as populacbes destinatarias, o0 Fundo estabeleceu
critérios para os produtos, baseados no sistema de pré-qualificacdo da OMS e em outras
referéncias internacionais.

12. Durante mais de trés décadas, o Fundo tem sido reconhecido pelos Estados
Membros como um mecanismo fundamental para o resultado do PAI, como a erradicacao
da poliomielite, a eliminagdo do sarampo, a eliminacdo da rubéola e da sindrome de
rubéola congénita, e o controle das doencgas imunopreveniveis, bem como para a rapida
introdugéo de novas vacinas contra importantes causas de mortalidade infantil, como os
rotavirus e pneumococos (6 -12).

Beneficios do Fundo Rotativo

13. O Fundo Rotativo tem sido vital para apoiar as iniciativas de imunizacdo dos
Estados Membros, ao assegurar um fornecimento constante e oportuno de diversos
produtos biolégicos para manter uma alta cobertura da vacinacdo na Regido das
Américas. Isto manteve a Regido livre de doencas como a poliomielite e o sarampo, além
de permitir manter sob controle outras doencas imunopreveniveis mediante vacinacao.
Em 2012, a Regido demonstrou ser uma das regides com cobertura de vacinagdo mais
alta (93%). Além disso, conta com o0s esquemas de vacinacdo mais completos e
equitativos do mundo.

14.  Alinha de crédito que o fundo de capital comum oferece contribui para assegurar
um fornecimento oportuno de vacinas. Em 2012, a maioria dos paises participantes do
Fundo Rotativo (24 paises e 6 territorios) efetuou a totalidade de suas compras por meio
da linha de crédito sem ter que transferir fundos nacionais antecipadamente para a
compra correspondente (5).

15. Como resultado de suas praticas e procedimentos, o Fundo Rotativo proporciona
beneficios aos produtores. Por exemplo, o Fundo oferece a compra centralizada, o
pagamento oportuno e uma demanda confiavel, o que, por sua vez, contribuiu para a
ampliacdo da capacidade de producédo regional e mundial de certas vacinas. O Fundo
também representa um mercado cada vez maior para novas vacinas com demanda
sustentavel (13).
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16. O Fundo Rotativo tem contribuido para a sustentabilidade dos programas de
imunizacdo da Regido, ao estabelecer certos requisitos a serem cumpridos pelos Estados
Membros que se beneficiam do Fundo. Entre os requisitos encontra-se o de dispor de
uma dotacdo orcamentaria nacional com uma rubrica especifica para cobrir o custo das
vacinas e seringas (14). Como resultado, mais de 95% do custo das vacinas adquiridas
pelos Estados Membros sdo cobertos com fundos nacionais.

17. O Fundo Rotativo tem sido um importante catalisador para a introducéo réapida,
equitativa e sustentavel de vacinas novas, como a antipneumocaocica conjugada e a anti-
rotavirus. A maioria dos Estados Membros que introduziram estas vacinas as adquiriu por
intermédio do Fundo. Entre 2006 e 2012, por exemplo, 13 paises da Regido introduziram
a vacina anti-rotavirus e 17 introduziram a vacina antipneumocdcica conjugada mediante
o Fundo.

18. O ritmo de introducdo destas duas novas vacinas é acelerado na Regido; ndo
obstante, a velocidade de introducédo da vacina contra o virus do papiloma humano (HPV)
ndo foi similar. Entre 2008 e 2012, quatro paises participantes do Fundo Rotativo haviam
introduzido a vacina. O alto preco desta vacina em compara¢do com outras € um dos
desafios que os Estados Membros devem considerar na hora de incorpora-la a seus
programas de imunizacéao (15).

Desafios atuais

19. O Fundo Rotativo funciona em um contexto mundial que apresenta varios
desafios. Entre eles, cabe destacar o custo das novas vacinas em comparagdo com as
tradicionais, a concorréncia limitada entre fornecedores no mercado destas novas vacinas
e o impacto de diferentes atores, sobretudo na area da ajuda financeira internacional.

20.  As novas vacinas contra doencas prioritarias para a Regido, como as causadas por
rotavirus, pneumococos e HPV, representam desafios importantes para os Estados
Membros e o Fundo, pois cada uma dessas vacinas € fabricada somente por dois
produtores e elas tém precos mais altos que as vacinas tradicionais. Por outro lado,
devido a falta de evidéncia da intercambiabilidade destas vacinas, criam-se condi¢Ges de
monopolio paralelo em cada tipo de vacina, 0o que limita ainda mais o nivel de
competitividade.

21. Diversamente de outras regides do mundo em desenvolvimento, o pagamento das
vacinas utilizadas nos programas nacionais de vacinacdo da Regido das Américas provém
de fundos nacionais e ndo da ajuda internacional, com poucas excegOes. Em
consequéncia, um dos desafios para os Estados Membros ao introduzir novas vacinas €
seu elevado custo, j& que exige aumentos substanciais nos or¢camentos destinados aos
programas nacionais de vacinagdo. Por exemplo, para que um Estado Membro possa
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introduzir a vacina anti-rotavirica no esquema regular de vacinacéo?, se deveria duplicar
0 orgamento nacional para vacinas; o acréscimo da vacina antipneumocdcica conjugada
exigiria um aumento de mais de cinco vezes do orcamento para vacinas. Um pais que ja
tivesse introduzido ambas as vacinas teria que aumentar em mais de 30% seu or¢camento
para vacinas se quisesse, além disso, introduzir a vacina contra o HPV.

22. Na dltima década, varias iniciativas internacionais, como a Alianca GAVI e a
Fundacdo Bill e Melinda Gates, entre outras, assumiram o louvavel compromisso de
contribuir para o acesso acelerado a vacinas novas e subutilizadas para os paises em
desenvolvimento de renda mais baixa, mediante mecanismos internacionais de
financiamento. A OPAS apoiou plenamente esses esforcos e prestou cooperagdo tanto
dentro como fora da Regido para que as vantagens técnicas e os ensinamentos aprendidos
nas Américas fossem benéficos em todo o mundo. Contudo, estas iniciativas, com o
apoio da industria e outros atores internacionais, insistem cada vez mais em que a
Reparticdo Sanitaria Pan-Americana (a Reparti¢cdo) conceda exce¢des as praticas e aos
termos e condig¢des do Fundo Rotativo.

23.  Os Estados Membros observaram que, em resultado da presséo exercida por estas
iniciativas internacionais e pela industria, a Reparticdo abriu certas excecGes as praticas e
procedimentos do Fundo, especificamente com relacdo aos termos e condicOes
contratuais com os fornecedores no tocante ao preco das vacinas. Alguns Estados
Membros consideram que a pressdo externa e as mudangas das praticas e dos termos e
condicdes contratuais estdo minando a eficacia do Fundo Rotativo e comprometendo a
continuidade de seu éxito no longo prazo.

24, De modo a abordar alguns dos problemas e incongruéncias decorrentes destas
excecOes, a Reparticdo manteve uma série de reunides e negociacdes com estas
iniciativas e mecanismos de financiamento, bem como com a indistria, a fim de
promover a reducdo dos precos e aumentar a oferta e a concorréncia.

25.  Contudo, independentemente destas acdes da Reparticdo, varios Estados
Membros manifestaram sua preocupacdo com os altos precos atuais das novas vacinas,
especificamente daquelas em que a Reparticdo concedeu exce¢des em suas praticas,
termos e condicbes e procedimentos. Além disso, os Estados Membros também
manifestaram preocupacdo com o0 risco que representam o0s precos altos para a
sustentabilidade financeira dos programas nacionais de vacinagéo, e igualmente com o
impacto que os precos altos podem ter sobre o ritmo de introducdo de vacinas na Regido,

2 O esquema basico de referéncia inclui as seguintes vacinas: BCG, hepatite B, poliomielite oral,
pentavalente (DPT-Hib-HepB) e SRP.
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por exemplo, a vacina contra o HPV, a vacina inativada contra poliomielite e, no futuro, a
vacina contra a dengue.

Proposta

26.  Tendo em vista os desafios atuais e futuros para 0s programas nacionais de
imunizagdo, e reconhecendo a importancia dos principios do Fundo Rotativo, solicita-se
que o Conselho Diretor tome nota da informacdo apresentada neste documento e
considere a possibilidade de aprovar o projeto de resolucéo anexo.

ANEXos
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PROJETO DE RESOLUCAO

OS PRINCIPIOS DO FUNDO ROTATIVO PARA A COMPRA DE VACINAS DA
ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE

0O 52° CONSELHO DIRETOR,

Tendo examinado o documento conceitual Os Principios do Fundo Rotativo para
a compra de vacinas da Organizacdo Pan-Americana da Saude (Documento CD52/17) e
considerando as importantes contribui¢fes do Fundo Rotativo para a Compra de Vacinas
(Fundo Rotativo) da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) para os Estados
Membros em matéria de imunizacao;

Levando em conta que a maioria dos Estados Membros determinou que a
imunizacdo é um bem publico que contribui de maneira importante a reducdo da
mortalidade infantil, e conseguiu a erradicacdo da poliomielite e a eliminac¢éo do sarampo,
da rubéola e da sindrome de rubéola congénita, bem como os avan¢os para o controle
epidemioldgico na Regido de outras doencas imunopreveniveis;

Considerando que o Fundo Rotativo tem sido determinante no acesso oportuno e
equitativo a vacinas de qualidade para os Estados Membros, na sustentabilidade
financeira dos programas de imunizag&o e na introducdo de vacinas novas;

Reconhecendo a importancia de manter a participagdo ativa dos Estados
Membros em conformidade com os principios de solidariedade e pan-americanismo para
fortalecer a economia de escala e seus beneficios;

Levando em conta a repercussdo dos precos atuais das vacinas na
sustentabilidade financeira e no avango na introducao de novas vacinas;
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Considerando que o contexto mundial apresenta desafios para o Fundo Rotativo,

inclusive os diferentes mecanismos de financiamento internacional e as novas vacinas,

RESOLVE:

1. Instar os Estados Membros a:

a)

b)

b)

apoiar o Fundo Rotativo para a Compra de Vacinas da OPAS como 0 mecanismo
estratégico de cooperacdo técnica que facilita o acesso oportuno e equitativo a
vacinas e insumos conexos para 0s programas nacionais de imunizacdo da Regido
das Américas;

ratificar os principios, os termos e condi¢des e os procedimentos do Fundo Rotativo
em beneficio da saude da Regido das Américas;

promover a solidariedade e o pan-americanismo na participacdo no Fundo Rotativo
e adquirir as vacinas por intermédio deste mecanismo de cooperagao técnica.

Solicitar & Diretora que:

certifique-se de que o Fundo Rotativo seja administrado respeitando e cumprindo,
sem excecdo, seus principios, objetivos e termos e condices, de vez que
contribuiram para o éxito e avango dos programas nacionais de imunizacdo da
Regido;

mantenha o didlogo com os representantes das iniciativas e mecanismos de
financiamento internacional com o fim de obter um fornecimento suficiente de
vacinas, que satisfaca as necessidades mundiais das populacBGes destinatarias,
salvaguardando ao mesmo tempo o acesso dos Estados Membros da OPAS aos
precos mais baixos;

revise as excecdes feitas no passado aos principios, termos e condicGes e
procedimentos do Fundo Rotativo para determinar a vigéncia dessas excegoes,
conforme couber.
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Relatdrio sobre as Repercussfes Financeiras e Administrativas
do Projeto de Resolugdo para a Reparticao

1. Tema da agenda:

2. Relagdo com o Projeto de Programa e Orcamento 2014-2015*:

(a)Categorias: CO1: Doencas transmissiveis / 1.5 Doengas imunopreveniveis.

b) Resultados previstos: Apoiar os Estados Membros com acesso oportuno a vacinas e
produtos afins, seguros e eficazes, ao prego mais baixo, a fim de contribuir para as metas
e a sustentabilidade financeira dos programas de imunizag&o.

3. Repercussdes financeiras:

a) Custo total estimado da aplicacdo da resolucdo em todo o periodo de vigéncia
(arredondado para a dezena de milhares de US$ mais proxima; inclui os gastos
correspondentes a pessoal e atividades): como minimo, estima-se un custo total de
US$500.000 por biénio.

b) Custo estimado para o biénio 2014-2015 (arredondado para a dezena de milhares de
US$ mais proxima; inclui os gastos correspondentes a pessoal e atividades):
US$500.000.

¢) Do custo estimado que se indica na alinea b), que parcela se poderia considerar nas
atuais atividades programadas? US$360.000.

* Refere-se ao Proyecto de Programa y Presupuesto de la OPS 2014-2015, apresentado ao Comité
Executivo em sua 1522 sessdo.
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4. Repercussdes administrativas:

a) Indicar em que niveis da Organizacdo se realizar4 o trabalho: requer-se que a
aplicacdo dos principios, condi¢des e procedimentos do Fundo Rotativo seja realizada em
todos os niveis (Sede, sub-regional, nacional) e em estreita relacdo com os ministérios da
salde dos Estados Membros.

b) Necessidades adicionais de pessoal (indicar as necessidades adicionais em cargos
equivalentes em tempo integral, definindo o perfil desse pessoal): é possivel que se
requeira como minimo o equivalente a um cargo em tempo integral para coordenar
atividades relacionadas com esta resolucao.

€) Prazos (indicar prazos amplos para as atividades de aplicacdo e avaliacdo): a
Resolucdo destina-se a aplicagdo imediata e seus resultados poderiam ser avaliados ao
menos semestralmente.
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FORMULARIO ANALITICO PARA VINCULAR OS TEMAS DA AGENDA
COM OS MANDATOS INSTITUCIONAIS

1. Tema da agenda:

2. Unidade responsavel: Familia, Género e Curso de Vida / Imunizacédo Integral
da Familia (FGL/IM)

3. Preparado por: Cuauhtémoc Ruiz Matus e Daniel Rodriguez

4. Lista de centros colaboradores e institui¢cfes nacionais vinculados a este tema:

Os programas de imunizacdo dos Estados Membros que adquiren vacinas e produtos
afins por meio do Fundo Rotativo da OPAS.

5. Vinculo entre este tema e a Agenda de Salde para as Américas 2008-2017:
Este tema da agenda esta vinculado as siguintes Areas de acfo da Agenda:
c) Aumentar a Protecdo Social e 0 Acesso aos Servicos de Saude de Qualidade.

d) Diminuir as Desigualdades em matéria de saude entre os paises e as inequidades no
interior dos mesmaos.

e) Reduzir os riscos e 0 6nus da doenca.

6. Vinculo entre este tema e o Projeto do Plano Estratégico da OPAS 2014-2019:

Categoria / Area programatica

1. Doencas transmissiveis / 1.5 Doengas imunopreveniveis

7. Praticas 6timas nesta area e exemplos de paises da Regido das Américas:

Em si o Fundo Rotativo da OPAS é uma prética 6tima, que serve de referéncia para outras

" Refere-se ao Projeto do Plano Estratégico da OPAS 2014-2019 (em espanhol) que foi apresentado na
1522 Sessdo do Comité Executivo.
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regibes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) que buscam instituir un mecanismo
semelhante.

Repercussdes financeiras deste tema da agenda:
Estima-se um custo de US$ 500.000 com pessoal e atividades por biénio.




