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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
24/06/2026 - 212 - Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Informética

O SR. PRESIDENTE (Hamilton Mourdo. Bloco Parlamentar Alianca/REPUBLICANOS - RS. Fala da Presidéncia.) -
Senhoras e senhores, bom dia.

Havendo nimero regimental, declaro aberta a 212 Reunido da Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Informética
da 4?2 Sessfo Legidativa Ordinaria da 572 Legidatura, que se realiza nesta data, 24 de junho de 2026, Dia de S&o Jodo,
padroeiro da magonaria, assim como também de outras entidades aqui no Brasil.

Antes deiniciarmos 0s nossos trabal hos, proponho a dispensadaleiturae aaprovacdo das Atas das 182 192 e 207 Reunides
desta Comiss&o.

As Sras. Senadoras e 0s Srs. Senadores que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

As atas estdo aprovadas e serdo publicadas no Diério do Senado Federal.

A presente reuni&o sera dividida em duas partes: a primeira sera deliberativa e, na sequéncia, havera a audiéncia publica
interativa que serd conduzida pelo Senador Astronauta Marcos Pontes.

Passamos a primeira parte, destinada a deliberacéo de matérias na Comissdo.

A pauta é composta por dois projetos de lei e 40 projetos de decreto legislativo, totalizando 42 itens. Se ndo houver
discordancia do Plen&rio, votaremos em globo os itens terminativos que exigem votagdo nominal .

Ressalto que a reunido ocorre de modo semipresencial e contara com a possibilidade de os Senadores votarem por meio
do aplicativo Senado Digital, em caso de deliberacdes nominais. Aqueles que ndo conseguirem registrar seu voto no
aplicativo seréo chamados para que o declarem verbalmente. As inscri¢fes para uso da palavra, para 0s Senadores que
participam remotamente, podem ser solicitadas por meio do recurso "levantar amao" ou no chat da ferramenta.

Comunico aV. Exas. que foi solicitada pela Senadora Daniella Ribeiro a retirada de pauta do item 1, Projeto de Lei n°
2.032 de 2020.
(E o seguinte o item retirado de pauta:
12PARTE
ITEM 1
PROJETO DE LEI N° 2032, DE 2020
- Terminativo -

Alteraa Lei n° 13.460, de 26 de junho de 2017, para garantir ligagdes gratuitas a partir de telefone movel (celular)
para os servigos de atendimento ao cidadéo na administracdo publica.

Autoria: Senador Irgja (PSD/TO)
Relatoria: Senadora DaniellaRibeiro
Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.
Observacoes:
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A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberagao terminativa da CCT.
Em 23/06/2026, foi apresentada a Emenda n° 1, de autoria do Senador Alessandro Vieira (dependendo de relatdrio).)

Anuncio o item 2 da pauta.

12PARTE
ITEM 2
PROJETO DE LEI N° 786, DE 2023
- Terminativo -

Alteraa Lei n°9.472, de 16 de julho de 1997, que dispde sobre a organizacio dos servicos de telecomunicacdes, a
criacdo e funcionamento de um 6rgéo regulador e outros aspectos institucionais, nos termos da Emenda Constitucional
n° 8, de 1995, ea Lei n°9.998, de 17 de agosto de 2000, que institui 0 Fundo de Universalizacdo dos Servicos de
Telecomunicagdes, para dispor sobre 0s compromissos de investimentos decorrentes de autorizagdes para prestacdo de

servigos de telecomuni cagBes moveis e de adaptacéo da modalidade de outorga de servigo de tel ecomunicactes, bem
como de prorrogacdes do direito de uso das radiofrequéncias necessarias.

Autoria: Senador Flavio Arns (PSB/PR)

Relatoria: Senadora Daniella Ribeiro

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto com 7 (sete) emendas que apresenta.

ObservacOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

A relatoria é da Senadora Daniella Ribeiro. Designo o Senador Astronauta Marcos Pontes como Relator ad hoc.
V. Exa. tem apalavra.

O SR. ASTRONAUTA MARCOS PONTES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP. Como Relator.) - Obrigado,
Presidente.

Se me permite, eu vou direto a andlise.

O SR. PRESIDENTE (Hamilton Mour&o. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - RS) - Positivo, Senador
Marcos Pontes.

O SR. ASTRONAUTA MARCOS PONTES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Nos termos do Regimento
Interno do Senado Federal, compete a CCDD opinar sobre assuntos atinentes a tecnologia, comunicacdo, informatica e
outros assuntos correlatos. Com a aprovacdo do Ato do Presidente n° 22, de 28 de outubro de 2025, as competéncias da
CCDD passaram a ser exercidas pela CCT, mantida decisdo terminativa atribuida pelo despacho original. Eu merefiro a
Comissdo de Direito Digital. Assim, compete a este Colegiado deliberar amatériaem tela. Por setratar de distribuicéio em
caréter terminativo, incumbe-lhe pronunciar-se também sobre os aspectos de constitucionalidade, juridicidade e técnica
legidlativa.

A proposicao atende aos requisitos constitucionais formais relativos a competéncia legisativa da Unido, conforme o art.
22, inciso 1V, da Constituicao, e as atribui¢des do Congresso Nacional. O projeto em exame ndo contraria preceitos ou
principios daLei Maior, ndo havendo objecdes a respeito de sua constitucionalidade material.

Quanto a juridicidade em sentido estrito, o projeto atende aos pressupostos de novidade, abstragdo, generaidade,
imperatividade e coercibilidade, sendo compativel com o ordenamento legal vigente.

Deigual forma, atramitac&o do projeto tem respeitado os ditames fixados no Regimento Interno do Senado Federal. E a
técnicalegidativaempregada é consoante os ditames da L el Complementar n° 95, de 1998, que dispde sobre aelaboracao,
aredacéo, aateracdo eaconsolidacéo dasleis, e estabel ece normas paraaconsolidacgo dos atos normativos que menciona.

Quanto a andlise do mérito da proposicéo, conforme salientado na Comissdo de Educagdo, Cultura e Esporte, o PL n°
786, de 2023, tem o louvével proposito de aprimorar o marco legal das telecomunicagBes para favorecer as politicas de
conectividade das escolas publicas de educacdo basica. O projeto do Senador Flavio Arns busca, em esséncia, conferir
maior eficacia aos dispositivos constantes da Lei Geral de TelecomunicagBes que autorizam a Anatel a estabelecer
compromissos de investimento nas autorizagoes para prestacao de servicos tel ecomunicagdes de interesse da col etividade
e nas prorrogagdes das autorizacfes de uso de radiofrequéncias.

Os compromissos de investimento se transformaram num importante instrumento para impulsionar as politicas de
conexdo das escolas publicas, como bem demonstrou alicitag8o das faixas de frequéncia associadas a quinta geragéo de
comunicagfes moveis (5G).
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Nesse contexto, temos por oportuno apresentar algumas emendas com o objetivo de ampliar o alcance e a eficacia desse
importante instrumento, que também deve ser utilizado em prol da reducéo da desigualdade social, no atendimento de
areas de interesse publico como salide e assisténcia social, além de dotar as escolas publicas brasileiras com acesso a
internet em banda larga.

Inicialmente, registramos que 0s compromissos de investimento ndo devem ficar restritos aos servicos de telefonia
movel, razdo pela qual propomos dterar aredagdo da ementa e do art. 1° do projeto, para abranger todos os servigos de
telecomunicagdes de interesse coletivo. Caberd & Anatel, com base nas politicas publicas de telecomunicagdes, decidir
sobre a conveniéncia e oportunidade de ado¢do desse importante instrumento, em cada procedimento de autorizag&o.

Asredagdes do art. 135 e do 86° do art. 144-B daLe Gera de TelecomunicagBes também devem se adequar afinalidade
dainiciativa. Os compromissos de investimento ndo devem ser adotados apenas em carater excepcional. Além disso, nos
casos de adaptacdo do instrumento de concessao datelefoniafixa, cujo processo de negociacao inicie-se apds a publicacdo
destalei, deve ser considerada a necessidade de prover servico de conexdo ainternet em banda larga paratodas as escolas
publicas de educacdo basicalocalizadas na &rea de prestacdo do servico que representa.

Outro aprimoramento importante diz respeito ao art. 164 daL ei Geral de Telecomunicagdes, que dispde sobre aslicitactes
para autorizacdo de uso de radiofrequéncia. Esse dispositivo deve admitir a inclusdo de cldusulas pertinentes & adogdo
dos compromissos de investimento para evitar que as licitagdes de radiofrequéncia possuam apenas viés arrecadatorio,
em prejuizo das politicas publicas de inclusdo digital.
Registramos, por fim, ser necessario suprimir o art. 5° do PL 786, de 2013, que pretende estender o beneficio tributério
previsto naLe do Fust para empresas que cumprirem os compromissos de investimento assumidos.
A medida proposta busca oferecer as empresas uma contrapartida por utilizarem recursos proprios na consecugdo dos
objetivos das politicas publicas de telecomunicaces. Cabe salientar, porém, que 0s compromissos de investimento
pressupdem a utilizagdo de recursos préprios da empresa, uma vez que eles so estabelecidos alternativamente ao
pagamento total ou parcial do prego daautorizagdo para prestacdo de servicos de telecomunicagdes. Vale dizer, areducéo
do preco pago pela autorizagdo ja representaria uma contrapartida para a empresa, ndo se justificando a concesso do
beneficio tributario.
Além disso, amedida pode impactar negativamente na arrecadagéo do Fust.
Voto.
Diante do exposto, o0 voto é pela aprovacdo do Projeto de Lel 786, de 2023, com as seguintes emendas:
Primeira emenda:
EMENDA N° - CCT
Dé-se a ementa do Projeto de Lei n° 786, de 2023, a seguinte redacéo:
“Alteraale n°9.472, de 16 de julho de 1997, que dispbe sobre a organizacdo dos servicos de
telecomunicacdes, a criacéo e funcionamento de um érgéo regulador e outros aspectos institucionais,
nos termos da Emenda Constitucional n° 8, de 1995, para dispor sobre 0s compromissos de i nvestimentos
decorrentes de autorizagdes para prestacdo de servicos de telecomunicacdes e de adaptacdo da modalidade
de outorga de servico de telecomunicacdes, bem como de autorizagdes e prorrogagdes do direito de uso das
radiofrequéncias necessarias.”
Segunda emenda:
EMENDA N° - CCT
Dé-se a seguinte redacéo ao art. 1° do Projeto de Lei n° 786, de 2023:

“Art. 1°Esta Lel alteraa Lei n°9.472, de 16 de julho de 1997, para dispor sobre 0s compromissos de
investimentos decorrentes de autorizacfes para prestacdo de servicos de telecomunicacdes e de adaptacao
da modalidade de outorga de servico de telecomunicacdes, bem como de autorizacdes e prorrogacdes do
direito de uso das radiofrequéncias necessarias.”

Terceiraemenda:
EMENDA N° - CCT
Dé-se a seguinte redacéo ao art. 2° do Projeto de Lei n° 786, de 2023:
“Art. 220 art. 135da Lei n°9.472, de 16 de julho de 1997, passa a vigorar com a seguinte redacao:
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‘Art. 135. A Agéncia podera, em face de relevantes razfes de carater coletivo e conforme diretrizes do
Poder Executivo, condicionar a expedicéo de autorizacgdo para prestacdo de servico de telecomunicages a
aceitacao, pelo interessado, de compromissos de interesse da coletividade.

Paragrafo tnico. Os compromissos a que se refere o caput serdo objeto de regulamentacao, pela Agéncia,
observados os principios da razoabilidade, proporcionalidade, igualdade e liberdade econémica.’ (NR)”

Quarta emenda:
EMENDA N° - CCT
Dé-se a seguinte redacéo ao art. 3° do Projeto de Lei n° 786, de 2023:
“Art. 3° O art. 144-B da Lei n°9.472, de 16 de julho de 1997, passa vigorar acrescido do seguinte § 6°
CANE, LA4-Bi...oeeee s

§ 6° Sem prejuizo do disposto no § 3° deste artigo, 0os compromissos de investimento associados a adaptacéo
do instrumento de concessao para prestacdo do Servico Telefénico Fixo Comutado considerardo a
necessidade de manutencao ou ampliacao da obrigacéo de prestacao, de forma gratuita, do servico de
conexao a internet, em banda larga, a todas as escolas publicas de educacéo basica localizadas na area de
prestacdo do servico da requerente, conforme condi¢des e critérios estabel ecidos pela Agéncia, com excecao
daquelas ja atendidas por forca de outros compromissos de investimento.” (NR)”

Quinta Emenda:
EMENDA N° -CCT
Insira-se, no Projeto de Lei n° 786, de 2023, o seguinte art. 4°, renumerando-se 0s subsequentes:
“Art. 4° O art. 164 da Lei n°9.472, de 16 de julho de 1997, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Il - na autorizacao de uso de radiofregquéncia, poderéo ser estabelecidos compromissos de investimento,
conforme diretrizes do Poder Executivo, alternativamente ao pagamento de todo ou de parte do valor
previsto no inciso |, nos termos de regulamento.

Parégrafo tnico. Os compromissos de investimento considerardo as necessidades de expansdo e melhoria
de infraestrutura e de cobertura dos servicos de tel ecomuni cacdes, a reducéo de desigualdades sociais
eregionais, pontos de interesse publico, como de salde e assisténcia social, bem como dotar as escolas
publicas brasileiras com acesso a internet em banda larga em velocidades adequadas.’” (NR)

Sexta Emenda:
EMENDA N°-CCT
Dé-se a seguinte redacéo ao art. 4° do Projeto de Lei n° 786, de 2023:
“Art. 4° O art. 167 da Lei n®9.472, de 16 de julho de 1997, passa a vigorar acrescido do seguinte § 4°:
B 1 SR 1 S

84° Os compromissos de investimento considerar&o as diretrizes do Poder Executivo para necessidades

de expansdo e melhoria de infraestrutura e cobertura dos servi¢os de tel ecomunicacdes, a reducdo de
desigual dades sociais e regionais, pontos de interesse publico como de salde e assisténcia social, bem como
dotar escolas publicas brasileiras com acesso a internet em banda larga em velocidades adequadas.’” (NR)

Sétima Emenda:
EMENDA N° -CCT
Suprima-se o art. 5° do Projeto de Lel n° 786, de 2023.
Oitava Emenda:
EMENDA N° -CCT
Insira-se o0 seguinte art. 6° ao Projeto de Lel n° 786, de 2023, renumerando-se os demais:
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“ Art. 6° O disposto no art. 3° desta Lei somente sera aplicado aos compromissos de investimento associados
a adaptacdo do instrumento de concessao para prestacéo do Servigo Telefénico Fixo Comutado cujo
processo de negociacgdo inicie-se apos a publicacdo desta Lei.”

Esse é o relatorio, Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Hamilton Mourdo. Bloco Parlamentar Alianca/REPUBLICANOS - RS) - Obrigado, Senador

Marcos Pontes.

A matéria esta em discussdo. (Pausa.)

N&o havendo mais quem queiradiscutir, encerro a discussao.
O projeto seré votado em globo junto dos demais itens terminativos apds a abertura do painel el etrénico.
Passemos agora a analise dos projetos de decreto | egislativo rel acionados a servicos de radiodifusdo, itens 3 a 42 da pauta.

12PARTE
ITEM 3
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 1022, DE 2021
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizacao outorgada a Associagéo de I ntegracdo Sio Manuel para executar servigo de
radiodifusdo comunitaria no Municipio de SGo Manuel, Estado de Sdo Paulo.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Astronauta Marcos Pontes

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

ObservacOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 4
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 1037, DE 2021
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizacao outorgada a ACIR - Associagdo Comunitéria Itaipava de Radiodifusdo para
executar servico de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Petropolis, Estado do Rio de Janeiro.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Astronauta Marcos Pontes

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

ObservacgOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 5
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 148, DE 2022
- Terminativo -

Aprova o ato gque renova a autorizagéo outorgada a Associagdo Comunitaria Unidos para Sempre para executar
servigo de radiodifusdo comunitéria no Municipio de Conceigédo do Araguaia, Estado do Para.

Autoria: Camarados Deputados
Relatoria: Senador Beto Faro
Relatério: Pela aprovacao do projeto.
Observacfes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.
12PARTE
ITEM 6

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 491, DE 2023
- Terminativo -
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Aprova 0 ato que renova a autorizacao outorgada a Associacdo Radio Comunitaria de Belterra para executar servigo
de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Belterra, Estado do Para.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Beto Faro

Relatorio: Pelaaprovacdo do projeto.

Observacgfes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 7
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 602, DE 2024
- Terminativo -

Aprova 0 ato que renova a permissao outorgada a CSR - Central Sistema de Radiodifusdo Ltda. para explorar servigo
de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Formosa, Estado de Goiés.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Chico Rodrigues

Relatério: Pela aprovacao do projeto.

Observacfes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 8
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 608, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato gque renova a permissao outorgada a Frequéncia Brasileira de Comunicagdes Ltda. para explorar servigo
de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Arceburgo, Estado de Minas Gerais.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Chico Rodrigues

Relatério: Pela aprovacao do projeto.

Observacfes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 9
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 192, DE 2025
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a permissao outorgada a Santa Luzia Comunicacao Ltda. para explorar servico de
radiodifuséo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Luziénia, Estado de Goias.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Chico Rodrigues

Relatério: Pelaaprovacao do projeto.

Observacfes: A matéria sera encaminhada & Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 10
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 411, DE 2021
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizagao outorgada a Fundacéo Beneficente Rosal da Liberdade para executar servico
de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Redencdo, Estado do Ceara.

Autoria: Camara dos Deputados
Relatoria: Senadora Daniella Ribeiro
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Relatério: Pelaaprovagao do projeto.
ObservacOes: A matéria sera encaminhada & Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 11
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 760, DE 2021
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizacao outorgada a Associacdo Lar Comunitario para executar servico de
radiodifusdo comunitaria no Municipio de PocGes, Estado da Bahia.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senadora Daniella Ribeiro

Relatério: Pelaaprovagdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 12
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 541, DE 2023
- Terminativo -

Aprova 0 ato que outorga permissio ao Instituto de Radiodifuso Educativa da Bahia (IRDEB) para explorar servigo
de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Porto Seguro, Estado da Bahia.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senadora Daniella Ribeiro

Relatério: Pelaaprovagdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 13
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 272, DE 2023
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizacao outorgada a Associagdo Comunitéria de Desenvolvimento Artistico e Cultural
de Eirunepé para executar servico de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Eirunepé, Estado do Amazonas.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Dr. Hiran

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

Observactes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 14
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 131, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizacdo outorgada ao Clube de Mées e Idosos Maria |zabel de Medeiros para executar
servigo de radiodifusdo comunitéria no Municipio de Natal, Estado do Rio Grande do Norte.

Autoria: Camarados Deputados

Relatoria: Senador Dr. Hiran

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

ObservacOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE

ITEM 15
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PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 585, DE 2024
- Terminativo -

Aprova 0 ato que outorga autorizacdo a Associacdo Comunitaria e Social do Bairro Itinga - ACS para executar
servico de radiodifusdo comunitéria no Municipio de Araquari, Estado de Santa Catarina.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Dr. Hiran

Relatério: Pelaaprovacao do projeto.

Observacfes: A matéria sera encaminhada & Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 16
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 57, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que outorga autorizacdo a Associacdo Beneficente e Cultural Semente da Paz para executar servico de
radiodifusdo comunitaria no Municipio de Cascavel, Estado do Ceara.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senadora Dra. Eudécia

Relatério: Pelaaprovagdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 17
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 125, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizagéo outorgada a Associacédo Beneficente Artistica Comunitaria Ana Nunes do Régo
para executar servico de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Portalegre, Estado do Rio Grande do Norte.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Efraim Filho

Relatério: Pelaaprovagdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 18
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 142, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a permissao outorgada a Fundacéo José Fernandes de Melo para explorar servigo de
radiodifuséo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Pau dos Ferros, Estado do Rio Grande do Norte.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Efraim Filho

Relatério: Pela aprovacdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 19
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 219, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizagio outorgada & Associacio de Aguas e Comunicagdes de SAo José do Serido para
executar servico de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Sdo José do Seridd, Estado do Rio Grande do Norte.
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Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Efraim Filho

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

Observactes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 20
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 408, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a concessao outorgada ao Diario da Manhé Ltda. para explorar servico de radiodifusdo
sonora em onda média, posteriormente adaptado para o servico de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada, no
Municipio de Floriandpolis, Estado de Santa Catarina.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Esperidido Amin

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

ObservacOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 21
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 458, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a concessao outorgada a Radio Cultura de Campos Novos Ltda. para explorar servico de
radiodifusdo sonora em onda média, posteriormente adaptado para o servico de radiodifusdo sonora em frequéncia
modulada, no Municipio de Campos Novos, Estado de Santa Catarina.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Esperidido Amin

Relatério: Pela aprovacao do projeto.

ObservacOes: A matéria serd encaminhada & Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberagéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 22
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 501, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a permissao outorgada a Radio Tingui Ltda., atualmente denominada Radio Continental
de Curitiba Ltda., para explorar servi¢o de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Curitiba,
Estado do Parana.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Fldvio Arns

Relatério: Pela aprovacao do projeto.

Observacfes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 23
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 563, DE 2024
- Terminativo -

Aprova 0 ato que renova a concessao outorgada a Rede Panorama de Comunicacdes Ltda. para explorar servico de
radiodifusdo sonora em onda média, posteriormente adaptado para o servico de radiodifusio sonora em frequéncia
modulada, no Municipio de Itapejara d'Oeste, Estado do Parana.

Autoria: Camara dos Deputados
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Relatoria: Senador Flavio Arns
Relatério: Pelaaprovagdo do projeto.
Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 24
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 569, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a permisséo outorgada a Rede Curitibana de Radiodifusio Ltda. para explorar servigo de
radiodifuséo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Araucaria, Estado do Parana.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Flavio Arns

Relatdrio: Pelaaprovacdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 25
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 263, DE 2025
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a concessao outorgada a Radio Educadora de Dois Vizinhos Ltda. para explorar servigo de
radiodifusdo sonora em onda média, posteriormente adaptado para o servico de radiodifusdo sonora em frequéncia
modulada no Municipio de Dois Vizinhos, Estado do Parana.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Fl&vio Arns

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

ObservacOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 26
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 432, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a concessao outorgada a Radiodifusdo Assisense Ltda. para explorar servico de radiodifusdo
sonora em onda média, posteriormente adaptado para o servico de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada, no
Municipio de Sio Francisco de Assis, Estado do Rio Grande do Sul.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Hamilton Mouréo

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

ObservacgOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 27
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 539, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a permissao outorgada a Radio Vale Feliz Ltda. para explorar servico de radiodifusdo sonora
em frequéncia modulada no Municipio de Feliz, Estado do Rio Grande do Sul.

Autoria; Camarados Deputados
Relatoria: Senador Hamilton Mour&o
Relatério: Pela aprovacao do projeto.

10/38



Reunido de: 24/06/2026 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Observacfes: A matéria sera encaminhada & Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 28
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 605, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a permissao outorgada a Radio Paranhana FM Ltda. para explorar servico de radiodifusio
sonora em frequéncia modulada no Municipio de Parobé, Estado do Rio Grande do Sul.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Hamilton Mour&o

Relatério: Pelaaprovacao do projeto.

Observacfes: A matéria sera encaminhada & Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 29
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 328, DE 2025
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a permissao outorgada ao SR - Sstema Integrado de Radiocomunicacdo Ltda. para explorar
servico de radiodifusio sonora em frequéncia modulada no Municipio de |pud, Estado de S&o Paulo.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Hamilton Mour&o

Relatério: Pelaaprovagdo do projeto.

ObservacOes: A matéria sera encaminhada & Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 30
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 447, DE 2021
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizagao outorgada a Associacdo de Radiodifusdo Comunitaria de Sombrio para
executar servico de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Sombrio, Estado de Santa Catarina.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senadora lvete da Silveira

Relatério: Pelaaprovagdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 31
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 238, DE 2022
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a autorizagéo outorgada a Associacdo Comunitaria Betel FM para executar servigo de
radiodifusdo comunitaria no Municipio de Sdo Francisco do Sul, Estado de Santa Catarina.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senadora lvete da Silveira

Relatdrio: Pelaaprovacdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 32

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 447, DE 2023
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- Terminativo -

Aprova o ato que outorga autorizacdo a Associacdo Comunitéria de Nova Bandeirantes para executar servico de
radiodifusdo comunitaria no Municipio de Nova Bandeirantes, Estado do Mato Grosso.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Izalci Lucas

Relatério: Pela aprovacao do projeto.

Observacfes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 33
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 457, DE 2023
- Terminativo -

Aprova o ato que outorga autorizacdo a Associacéo de Desenvolvimento Artistico e Cultural de Nova Monte Verde -
ADAC para executar servico de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Nova Monte Verde, Estado de Mato Grosso.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Izalci Lucas

Relatério: Pela aprovacao do projeto.

Observacfes: A matéria sera encaminhada & Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 34
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 477, DE 2023
- Terminativo -

Aprova o ato que outorga autorizacdo a Associacdo Radio Comunitaria Agroana FM para executar servico de
radiodifusdo comunitaria no Municipio de Poconé, Estado do Mato Grosso.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Izalci Lucas

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

ObservacOes: A matéria sera encaminhada & Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 35
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 644, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a permissao outorgada ao Sistema |magem de Comunicacdo Ltda. para explorar servico de
radiodifusdo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Sdo José do Rio Preto, Estado de Sao Paulo.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Paulo Paim

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 36
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 674, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que renova a permissao outorgada a FM Mundial Ltda. para explorar servigo de radiodifusdo sonora em
frequéncia modulada no Municipio de Jundiai, Estado de Sio Paulo.

Autoria: Camara dos Deputados

12/38



Reunido de: 24/06/2026 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Relatoria: Senador Paulo Paim
Relatério: Pelaaprovagdo do projeto.
Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 37
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 647, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que outorga permissao a Rede de Radio e Televisao Estacao Para Ltda. para explorar servico de
radiodifusdo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Limoeiro do Ajuru, Estado do Para.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Randolfe Rodrigues

Relatdrio: Pelaaprovacdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 38
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 539, DE 2023
- Terminativo -

Aprova o ato que outorga permissio ao Instituto de Radiodifusdo Educativa da Bahia (IRDEB) para explorar servico
de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada no Municipio de Paulo Afonso, Estado da Bahia.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Rogério Carvalho

Relatério: Pela aprovacdo do projeto.

ObservacOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 39
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 705, DE 2024
- Terminativo -

Aprova 0 ato que renova a permissao outorgada a Radio Jornal de ltatiba FM Ltda., atualmente denominada Radio
Terra FM Ltda., para explorar servigo de radiodifusio sonora em frequéncia modulada no Municipio de Itatiba,
Estado de Sao Paulo.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senador Sérgio Petecdo

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

ObservacgOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 40
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 176, DE 2025
- Terminativo -

Aprova 0 ato que renova a autorizagéo outorgada a Associagdo Comunitaria de Comunicacéo e Cultura de Taguai
para executar servico de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Taguai, Estado de Sao Paulo.

Autoria; Camarados Deputados

Relatoria: Senador Sérgio Petecdo

Relatério: Pela aprovacao do projeto.

Observacfes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.
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12PARTE
ITEM 41
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 543, DE 2023
- Terminativo -

Aprova o ato que outorga autorizacao a Associacao Radio Comunitaria Rio Vermelho FM para executar servigo de
radiodifusdo comunitaria no Municipio de Lagoa Grande, Estado de Pernambuco.

Autoria: Camarados Deputados

Relatoria: Senadora Teresa Leitdo

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

Observacfes: A matéria serd encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa apds a deliberacéo terminativa da CCT.

12PARTE
ITEM 42
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 58, DE 2024
- Terminativo -

Aprova o ato que outorga autorizacdo a Associacao Comunitaria, Cultural dos Sitios Bonita, Tamboril e Sdo Félix
para executar servico de radiodifusdo comunitaria no Municipio de Assaré, Estado do Ceara.

Autoria; Camara dos Deputados

Relatoria: Senadora Teresa Leitdo

Relatério: Pelaaprovacdo do projeto.

ObservacOes: A matéria sera encaminhada a Secretaria-Geral da Mesa ap6s a deliberacéo terminativa da CCT.
Considerando que a publicaggo da pauta foi realizada com antecedéncia superior ao prazo determinado pelo Regimento
Interno desta Casa, consulto V. Exas.,, em especial os Relatores, se, por uma questédo de economia processua e

racionalizacdo dos trabalhos, podemos realizar a dispensa da leitura dos mesmos, dos projetos de decreto legislativo,
passando diretamente a discusséo e a deliberaco dos itens em globo. (Pausa.)

N&o havendo objecdo, esta Presidéncia da como lidos os relatdrios apresentados aos itens 3 a 42 e coloca 0s mesmos em
discussdo. (Pausa.)

N&o havendo mais quem queira discutir, encerro a discusséo.

Coloco em votagdo, em globo, o Projeto de Lei n° 786, de 2023, relatério da Senadora Daniella Ribeiro, Relator ad hoc
Senador Marcos Pontes, que € o item 2 da pauta, juntamente dos projetos de decreto legislativo relacionados ao servico
de radiodifusdo, itens 3 a 42 da pauta.

A votag8o serd nominal.

Os Senadores que votam com o Relator votam "sim".
Solicito a Secretaria que abra o painel de votag&o.

As Sras. Senadoras e 0s Srs. Senadores ja podem votar.

(Procede-se a votagao.)

O SR. PRESIDENTE (Hamilton Mour&o. Bloco Parlamentar Alianga/REPUBLICANOS - RS) - Enquanto aguardamoso
processamento da votagdo nominal, comunico que temos sobre a mesa os seguintes pedidos de inclusdo de requerimentos
extrapauta: Regquerimento n° 44, de 2026, da Comisséo de Ciénciae Tecnologia, de autoriado Senador Astronauta Marcos
Pontes; n° 45, também de 2026, desta Comissao, de autoriado Senador Rogério Carvalho; n° 46, de 2026, desta Comisséo,
de autoriado Senador Hermes Klann; n° 47, de 2026, desta Comissdo, de autoriado Senador Esperidi&o Amin; e n®48, de
2026, desta Comissfo, de autoria do Senador Rogério Carvalho. Todos sdo requerimentos de aditamento de convidados
aaudiéncias publicas.

Consulto as Sras. Senadoras e 0s Srs. Senadores se podemos efetuar ainclusdo extrapauta das matérias. (Pausa.)

Com a aquiescénciado Plendrio, estéo incluidos como itens extrapauta os Requerimentos ns 44 a 48, de 2026.
Requerimento n° 44, autoria do Senador Marcos Pontes.
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Concedo apalavra ao Senador paraaleitura do seu requerimento.

12PARTE
EXTRAPAUTA
ITEM 43

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVAGCAO E INFORMATICA N° 44, DE 2026

- Nao terminativo -

Requer a inclusdo de convidado na audiéncia publica objeto do REQ 18/2026-CCT, para instruir o PL 4752/2025, que
“ingtitui 0o Marco Legal da Ciberseguranca, cria o Programa Nacional de Seguranca e Resiliéncia Digital e alteraa
Lei n°13.756, de 12 de dezembro de 2018" .

Autoria: Senador Astronauta Marcos Pontes (PL/SP)
O SR. ASTRONAUTA MARCOS PONTES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP. Para encaminhar.) - Obrigado,
Presidente.

Nesse requerimento eu regueiro, nos termos do Regimento Interno do Senado, que sgja incluido, na audiéncia publica
objeto do Requerimento 18, de 2026, desta Comissdo, parainstruir o PL queinstitui o Marco Legal da Ciberseguranca, cria
o Programa Nacional de Seguranca e ResiliénciaDigital e alteraalLei n° 13.756, de 12 de dezembro de 2018, o0 seguinte
convidado: o Sr. Luiz Henrique Barbosa, Presidente Executivo da TelComp (Associacdo Brasileira das Prestadoras de
Servicos de Telecomunicacfes Competitivas).

Este € o requerimento, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Hamilton Mour&o. Bloco Parlamentar Aliancay REPUBLICANOS - RS) - A votagcdo serd
simbdlica.

Em votacdo o requerimento.

Senadoras e Senadores que concordam permanecam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado o requerimento.

O Requerimento n° 45, desta Comissao, de autoria do Senador Rogério Carvalho, esta sendo subscrito pelo Senador
Marcos Pontes, a quem concedo a palavra para aleitura do requerimento.

12PARTE
EXTRAPAUTA
ITEM 44

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVACAO E INFORMATICA N° 45, DE 2026

- Ndo terminativo -

Requer a inclusdo de convidado na audiéncia publica objeto do REQ 18/2026-CCT, destinada a instruir o PL
4752/2025, que “ ingtitui 0 Marco Legal da Ciberseguranca, cria o Programa Nacional de Seguranca e Resiliéncia
Digital ealteraaLei n°13.756, de 12 de dezembro de 2018" .

Autoria: Senador Rogério Carvalho (PT/SE)

O SR.ASTRONAUTA MARCOSPONTES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP. Paraencaminhar.) - Sr. Presidente,
nesse regquerimento, na mesma audiéncia publica, nés solicitamos que sgja incluido o seguinte convidado: o Sr. Luiz
Henrique Barbosa, Presidente Executivo da TelComp. Na verdade, este € o mesmo. E 0 mesmo convidado, portanto ele
esta convidado duas vezes.

O SR. PRESIDENTE (Hamilton Mour&o. Bloco Parlamentar Alianca/REPUBLICANOS - RS) - "Biconvidado”.

A votagdo serd simbalica

Em votagdo o requerimento.

Os Senadores que concordam com o regquerimento permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado o requerimento.
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O Requerimento n° 46, da Comisséo de Ciénciae Tecnologia, do Senador Hermes Klann, é também subscrito pel o Senador
Astronauta Marcos Pontes, a quem peco que faga a leitura do requerimento.

12PARTE
EXTRAPAUTA
ITEM 45

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVAGCAO E INFORMATICA N° 46, DE 2026

- Nao terminativo -

Requer a inclusdo de convidados na audiéncia publica objeto do REQ 18/2026-CCT, destinada a instruir o PL
4752/2025, que “ ingtitui 0 Marco Legal da Ciberseguranca, cria o Programa Nacional de Seguranca e Resiliéncia
Digital ealteraaLei n°13.756, de 12 de dezembro de 2018" .

Autoria: Senador Hermes Klann (PL/SC)

O SR. ASTRONAUTA MARCOSPONTES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP. Paraencaminhar.) - Requeiro que
sejam incluidos na mesma audiéncia publica também a Sra. Marta Helena Schuh, Diretora de Seguros Cibernéticos da
Howden Brasil; o Sr. Patrick Aron Rinski, Managing Director and Leader da Unit 42 para a América Latina e Caribe
também.

O SR. PRESIDENTE (Hamilton Mour&o. Bloco Parlamentar AliancagdREPUBLICANOS - RS) - A votagdo sera
simbdlica.

Em votacdo o requerimento.

As Senadoras e 0s Senadores que concordam permanecam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado o requerimento.
Requerimento n° 47 desta Comiss&o.

12PARTE
EXTRAPAUTA
ITEM 46

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVACAO E INFORMATICA N° 47, DE 2026

- Ndo terminativo -

Requer a inclusdo de convidado na audiéncia publica objeto do REQ 18/2026-CCT, destinada a instruir o PL
4752/2025, que “ ingtitui 0 Marco Legal da Ciberseguranca, cria o Programa Nacional de Seguranca e Resiliéncia
Digital ealteraaLei n°13.756, de 12 de dezembro de 2018" .

Autoria: Senador Esperidido Amin (PP/SC)
Autoria do Senador Esperidido Amin, subscrito por este Presidente.

O requerimento também € paraincluir naaudiéncia sobre o marco legal da cibersegurancae que criao ProgramaNacional
de Seguranca e Resiliéncia Digital, a Sra. Patricia Peck, do Instituto Peck de Cidadania Digital e do Instituto Empoderar.
A votagdo serd simbdlica

Em votagdo o requerimento.

As Senadoras e 0s Senadores que concordam com o reguerimento permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado o requerimento.

Requerimento n° 48 também desta Comissao, de autoria do Senador Rogério Carval ho, subscrito pelo Senador Astronauta
Marcos Pontes, a quem concedo a palavra para a leitura do requerimento.

12PARTE
EXTRAPAUTA
ITEM 47
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REQUERIMENTO DA COMISSAO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVACAO E INFORMATICA N° 48, DE 2026

- Nao terminativo -

Requer a inclusdo de convidado na audiéncia publica objeto do REQ 6/2026-CCT, destinada a instruir o PL
3018/2024, que “ dispde sobre a regulamentacao dos data centers de inteligéncia artificial” .

Autoria: Senador Rogério Carvalho (PT/SE)

O SR. ASTRONAUTA MARCOS PONTES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP. Para encaminhar.) - Obrigado,
Presidente.

Essa é outra audiéncia publica, objeto do Requerimento n° 6, de 2026, com o objetivo de instruir o PL 3.018, de 2024,
gue dispde sobre a regulamentacdo de data centers e inteligéncia artificial, para que sgjaincluido o seguinte convidado:
representante da Associacdo NEO, que é uma entidade sem fins lucrativos, com mais de 150 prestadoras associadas de
pequeno porte de servicos de telecomuni cagles.

O SR. PRESIDENTE (Hamilton Mour&o. Bloco Parlamentar AliancegREPUBLICANOS - RS) - A votagdo sera
simbdlica.

Em votacdo o requerimento.

As Senadoras e 0s Senadores que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado o requerimento.

Cumprimento a brilhante Senadora Damares Alves, por sua presenca aqui nesta Comissdo neste dia, dando um pouco de
graca e beleza aos nossos trabal hos.

Obrigado, Damares. (Pausa.)

Consulto se todos os Senadores ja votaram. (Pausa.)

Esta encerrada a votagao.
Peco a Mesa que publique o resultado.
(Procede-se a apuracao.)
O SR. PRESIDENTE (Hamilton Mourdo. Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - RS) - Votaram SIM 8
Senadores; NAO, nenhum.
Zero abstencao.
Estdo aprovados 0s projetos, nos termos de seus respectivos pareceres.
As matérias serdo encaminhadas & Secretaria-Geral da Mesa para as providéncias cabiveis.
Esta concluida a parte deliberativa da reuni&o.

Convido o Senador Astronauta Marcos Pontes para ocupar a Presidéncia para a condugéo dos trabal hos da segunda parte
da reunido: audiéncia publica, objeto do Requerimento n° 15, de 2025, desta Comiss&o.

Senador Marcos Pontes, amesaéde V. Exa. (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP. Fazendo soar a campainha.)
- Bom dia, bom dia atodos.

Antes de mais nada, eu queria agradecer a presenca de cada um aqui presencialmente, assim como de nossos convidados
gue estdo remotamente acompanhando, assim como das pessoas que acompanham através da TV Senado.

A presente reunido é destinada a realizac8o de audiéncia publica com o objetivo de debater os avancos, os desafios
regulatérios e o financiamento das vacinas nacionais estratégicas em estagios clinicos avancados de desenvolvimento,
com especia énfase na vacina contra a dengue, desenvolvida pelo Instituto Butantan, e na vacina SpiN-TEC contra a
covid-19, desenvolvida pelo CT-Vacinas, de Minas Gerais, da Universidade Federal de Minas Gerais, em atencdo ao
Requerimento desta Comissao n° 15, de 2025, da minha autoria.

Participardo presencialmente - e convido-os a tomar o0 seu lugar agui na mesa - 0s seguintes convidados: Sr. Eder
Gatti Fernandes, Diretor do Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes do Ministério da Salde; Sr. Ricardo
Gazzinelli, Coordenador do Centro de Tecnologia de Vacinas da Universidade Federal de Minas Gerais (CT-Vacinas

17/38



Reunido de: 24/06/2026 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

UFMG); Sr. Anderson Vezali Montai, Gerente e Coordenador de Produtos Biol6gicos, Radiof &rmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas da Anvisa.

O SR. RICARDO GAZZINELLI - Senador, tudo bem?
O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Obrigado por ter vindo.
O SR. RICARDO GAZZINELLI - Eu que agradeco ai 0 apoio continuado.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Participardo por meio
de videoconferéncia os seguintes convidados: a Sra. Thais Haline Vaz Sousa, Coordenadora-Geral substituta da
Coordenacdo-Gera de Ciéncias da Salide, Biotecnol gicas e Agrérias da Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos
do Ministério daCiéncia, Tecnologiaelnovacdo; o Sr. Esper GeorgesKallas, Diretor do Instituto Butantan; aSra. Adriana
Battaglia, Gerente do Departamento de Salide e Qualidade de Vida da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep); o Sr.
Manoel Barral Netto, Membro Titular da Academia Brasileirade Ciéncias.

Antesde passar a palavraaos nossos convidados, eu comunico que estareuni 80 serainterativa, transmitidaao vivo e aberta
a participagdo dos interessados pelo Portal e-Cidadania, nainternet, no endereco senado.leg.br/ecidadania - novamente:
senado.leg.br/ecidadania -, ou pelo telefone 0800 0612211 - novamente: 0800 0612211.

Eu ressdlto, enfatizo a importancia da participacdo do publico na audiéncia publica. Entdo, todas as mensagens, os
comentarios e as perguntas serdo trazidos agui aos nossos apresentadores, de forma que eles possam comentar e responder
essas perguntas. Eu vou pedir a Mesa para, assim que tiver isso ai, ja distribuir para os convidados também e mandar
também para 0s que estdo no remoto.

A SRA. DAMARESALVES (Bloco Parlamentar Aliancad REPUBLICANOS - DF) - Presidente, pela ordem.
O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Pois néo.

A SRA. DAMARES ALVES (Bloco Parlamentar Aliance/ REPUBLICANOS - DF. Pela ordem.) - Antes de o senhor
continuar, eu vim mais para cumprimentar os nossos convidados, € uma honra recebé-los agui. Este é um requerimento
de 31 de marc¢o, quando a gente estava realmente muito com foco na énfase ao que vocés estdo fazendo, a gente teve um
incidente de & para c4, mas esta Comissdo quer mesmo, senhores, ajudar. NGs acreditamos nos nossos cientistas do Brasil
- nés acreditamos. Ent&o, sejam bem-vindos, € uma honra recebé-los aqui.

Estou fazendo esta minhafala agora, porgue eu tenho que abrir a outra Comissdo e eu fiquei com medo de ndo dar tempo
de eu terminar la e ainda pegé-los aqui. Entdo, quis fazer estaminhafalainicial tanto aos senhores como as pessoas que
estdo online.

Sejam bem-vindos. Esta é a Casa de voceés, € a Comissdo em que a gente pode se encontrar, a gente pode debater, a gente
pode gjuda-los, a gente pode fazer encaminhamentos. Entdo, € uma honra recebé-los no Senado nesta manha. Tenham
uma boa audiéncia, com o Senador Marcos Pontes sempre ai, com as mais extraordinérias ideias.

Deixem-mefalar: esse time aqui € muito bom, esse ai, este aqui, esse time agqui € muito bom. No frio, no recesso, agente
estd aqui, porque a gente acredita nesta nagao.

Sejam todos bem-vindos.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Senadora

Damares Alves, Presidente da Comissao de Direitos Humanos. Aliéas, falar de vacinatem muito aver também com direitos
humanos. Obrigado pela participacdo. Contamos com a sua ajuda aqui depois também. Obrigado.

Senador Mourdo, desgja utilizar a palavra agora no comego?
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - S6 depois.

Relembro que o relatério completo com todas as manifestagdes estara disponivel no portal, assim como as apresentacdes
gue forem utilizadas pel os nossos expositores.

Para combinar agui como € que vai funcionar, cada expositor tera o tempo de dez minutos para sua apresentagéo. Para
guem esté aqui presencial, é fécil ver com o relégio na parede ali, o crondmetro. E, quando estiver faltando um minuto,
val tocar uma campainha automaticamente - ndo sou eu que toco -, vai tocar...

(Soa a campainha.)
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O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - ... uma campainha desse
tipo. Hatambém umavoz feminina ai, bastante insistente (Risos.), que vai indicar o minuto final. Para quem esta online,
ndo val ter, obviamente, o reldgio ai na parede, mas, entdo, eu peco que controle o tempo nos dez minutos, e eu acredito
gue avoz vai aparecer ai no audio, faltando um minuto.

Paramel hor encaminhamento dostrabal hos, ndsvamosfazer daseguinte maneira: eu vou passar apalavra, aternadamente,
entre os convidados presenciais e remotos, parando ficarem, principal mente o pessoal no remoto, esperando por |4 Entéo,
eu vou passar alternadamente a palavra aqui. No fim da exposicdo de todos, eu vou retornar a palavra aos convidados,
para que nds tenhamos as consideragdes finais e resposta a algumas das perguntas.

Eu ja pedi para passar as perguntas antes, justamente para, se durante a sua apresentacdo ja tiver alguma coisa que se
relacione com as perguntas e comentéarios, por favor, levarem isso em conta.

Eu vou aproveitar este momento eler as perguntas que nésjarecebemos aqui do e-Cidadania, assim como 0s comentarios,
€ eu ja aproveito para agradecer também a participacdo desses cidaddos que estdo participando.

Danielle, do Distrito Federal: "Como aproximar a popul agédo da ciénciae aumentar a confianca nas vacinas desenvolvidas
por pesquisadores brasileiros?".

Claudia, do Rio de Janeiro: "Como conseguir punir [...] negacionistas que pdem em risco a populacdo por ndo tomarem
vacinas contra doengas contagiosas e letais?".

André, do Paran& "Quais os desafios regulatorios e de financiamento para vacinas no Brasil eincentivos[...] tributarios
aindustrianacional ?".

Patricia, do Rio Grande do Sul: "Como garantir financiamento e aprovagdo de vacinas brasileiras avangadas, como dengue
e covid-19, para acelerar sua oferta a populagéo?'.

Renata, do Distrito Federal: "Quais estratégias ampliam a confianca publica em vacinas nacionais?'.
Bérbara, do Mato Grosso: "Qual é o papel dos 6rgdos reguladores na aprovagdo de [...] vacinas brasileiras?'.

Gentil, de Sdo Paulo: "[...] Como asinstitui¢cGes de ensino béasi co podem ajudar adiminuir aproliferacdo de negacionismos
sobre vacinas no Brasil ?".

Comentérios.

Renata, do Distrito Federal: "O combate a desinformacdo depende também da atuagéo responsédvel das plataformas
digitais, como o Instagram".

Edézio, do Espirito Santo: "O Brasil € uma nacdo que sempre foi referéncia em campanhas de vacinacdo. Todo o0 meu
apoio e incentivo as pesquisas em favor de todos'.

Joseane, de Santa Catarina: "Devemos manter a opcdo individualizada de querer ou ndo, sem obrigatoriedade, e sendo
transparente em todas as situacfes adversas da populacdo”.

E Danielle, do Distrito Federal: "Valorizar aciénciabrasileiraéinvestir em um futuro mais seguro, com maior capacidade
de resposta a epidemias e emergéncias sanitarias’.
Vou deixar isso aqui, como minha colinha aqui.

Pessoal, antes de mais nada, eu quero novamentereiterar aqui 0 meu agradecimento atodos os convidados, agui e remotos,
aqueles que também participam desta audiéncia presencialmente e aqueles que acompanham remotamente.

Esse assunto é um assunto extremamente importante para 0 Brasil. NGs tivemos uma pandemia que eu acho que abriu
o olho de todo mundo com relagéo a necessidade de desenvolvimento de ciéncia e tecnologia propria no Brasil. Eu era
Ministro de Ciéncia e Tecnologia naquele momento - estd aqui o Prof. Dr. Marcelo Morales conosco também, que erao
Nosso Secretario de Pesguisa na época, no ministério - €, naguele momento, nds montamos uma... Alias, um més antes do
inicio dapandemia, enquanto ainda estavam osrumores arespeito de alguma coi sa acontecendo em Wuhan, nés montamos
um grupo de cientistas, pesquisadores e especialistas em viroses emergentes, que foi chamado de RedeVirus, que ainda
continua ativo, e é importante que continue, e foi justamente esse conselho de especialistas que nos deu as diretrizes do
gue fazer em termos de tratamento pela ciéncia e tecnol ogia para enfrentamento da crise que talvez viesse ao Brasil. Nisso
ai, foi iniciada a RedeVirus, no dia 10 de fevereiro de 2020, e parece que foi ontem - a pandemia comegou no dia 11 de
mar¢o. Ent&o, um més depois.

E foi importante, porque esse grupo de pesquisadores foi dividido em subgrupos que incluiam, inclusive, a andlise de
aguasresidudrias - eu melembro bem dessa parte - para analise de virus dentro de umacomunidade, nas &guasresiduérias.
O esgoto, vamos dizer assim, ali acaba tendo umaindicagdo de como aquela comunidade esta, em termos de contégio.
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Houve um grupo sobre aves, sobre animais migratérios, inclusive, apassagem do problemade animai s para sereshumanos,
seres humanos para animais.

Houve um grupo analisando remédios de reposicao, e eu confesso que, na época, sendo engenheiro aeronéutico, eu ndo
sabia, ndo fazia nem ideia do que eraremédio de reposi¢ao; ai foi me explicado ali o que era.

Eu acredito que muitagente ndo saiba, quando vocé falaem remédio de reposicao, que erajustamente aanalise de diversos
medicamentos existentes, para ver se eles tinham alguma efetividade no tratamento dessas viroses.

Ent&o, foram feitos |4 por cientistas, mais de 2 mil medicamentos feitos por cientistas renomados no pais. Foi feitauma
andlisetoda, e chegou-se, entdo, aaguns remedios, e, desses ai, hum delesfoi feito, inclusive, todos os testes, e um paper
guefoi publicado internacional mente depois por um grupo de pesqui sadores coordenados pelaDra. Patricia, extremamente
importante.

Depois, esse mesmo paper, que foi publicado internacionalmente com os resultados dessas andlises clinicas, dessas
pesquisas clinicas, foi reproduzido na Europa, fizeram os mesmos testes |a,

Isso ai foi feito com a nitazoxanida, foi feito agui no Brasil. Na Europa, eles usam um nome diferente, de NT-300.
Chegaram, obviamente, aos mesmos resultados.

Paraisso que serve aciéncia: agente faz as coisas com metodol ogia cientifica, para que seja reprodutivo.

Depois foi feito nos Estados Unidos, foi feito na Argentina... Ou sgja: foi comprovada a eficécia daquele medicamento
nareducdo da cargaviral.

Foi muito importante colocar. Eu estou falando isso para mostrar que foram pesquisadores brasileiros que fizeram isso
primeiro, para a gente ter essa no¢do daimportancia da nossa ciéncia e de por que é importante investir estrategicamente
em ciéncia, tecnologia, educagdo, etc. Ha sempre a briga constante que a gente tem para manter o orgamento ou para
aumentar, se possivel, o orcamento de ciéncia e tecnologia como item prioritério e estratégico para o pais.

Também ha outras equipes trabalhando com ainfraestrutura, criacdo de laboratorios... Foram mais de 18 laboratorios de
nivel de biossegurancga 3 criados, uma série de |aboratérios para testes, a distribuicéo de cepas do virus pelo Brasil todo...
Ou sgja: foi montado todo um sistema para combate ali, além, depois, da determinagéo da criagdo do laboratério de nivel
de biosseguranca 4 lano CNPEM, em Campinas, do lado do acelerador de particulas.

Eu lembro que, naépoca, quando eu falel dessa criagdo que sefaziaali, custava 2 bilhdes, e o pessoal : "Pd, vocé vai gastar
2 bilhdes?". "Sim. Quanto vale avida humana? A gente precisater isso ai no Brasil". E € o Unico laboratorio de nivel de
biosseguranca 4 da América L atina e o Unico do planeta associado, conectado a um acel erador de particul as.

O Ministério de Ciéncia e Tecnologiatem continuado o projeto, que € uma coisa muito importante, € o Projeto Orion ali.
Ent&o, parabéns ao ministério por dar valor as coisas que sio estratégicas ao pais.

Eu vi lajaaparte da construcdo dele, que vai ser extremamente importante.

Além disso, nés tinhamos o desenvolvimento de vacinas. Falei tudo isso para chegar a parte do desenvolvimento de
vacinas.

Ent&o, nds tinhamos 14, se eu ndo me engano, 17 iniciativas pelos INCTs no Brasil, para 0 desenvolvimento de vacinae,
nessas 17, nésinvestimos... E olha, eu vou falar paravocés, o valor investido é ridiculamente pequeno, se for comparado
com o retorno de investimento social que esse investimento traz ao pais. Comparado com as vacinas internacionais -
a gente comparava 0 custo -, era uma coisa assim; 0 NOoSSO agui a gente conseguia desenvolver muito mais por muito
menos, gragas ao conhecimento dos nossos cientistas. O problema que nds tinhamos era transformar o conhecimento do
laboratério para o produto final, e ai entra aqui o Prof. Gazzinelli, 1a com o Centro de Vacinas, em Minas Gerais, entra o
Butantan, extremamente importante, entra a Fiocruz, para realmente o desenvolvimento de vacinas.

Eu fui surpreendido, eu ndo sabia que o Brasil... Eu achava que o Brasil desenvolvia um monte de vacinas antes; nao,
Ministro, a gente nunca desenvolveu nenhuma, a gente produz vacinas com tecnologia de fora. Entdo, desenvolver vacina
no Brasil € extremamente importante. N&o pode ficar na méo de outros paises num momento critico como pandemia.

E, s6 parafechar, o Brasil tem maniade néo fazer gerenciamento derisco e prevencao. | sso agente vé em desastres naturais,
por exemplo, em prevencao de violéncia nas escolas e em prevencéo de pandemias. A gente precisater o pais preparado
para isso. Entéo, ndo é funcao; é obrigacdo desta Casa e do Executivo também preparar o pais para enfrentar a proxima
pandemia. Eu ndo sei de que vai ser nem quando vai ser, mas eu sei que vai ter. Ent8o, a gente precisa estar preparado.
Gente, dito tudo isso... Desculpem-me por falar bastante, mas o assunto € importante. Eu acho importante ressaltar a
importancia de se ter orcamento.

20/38



Reunido de: 24/06/2026 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

O orgamento € carimbado, vamos dizer, agui por esta Casa também. Entéo, a gente precisater os Senadores trabalhando
paraaumentar ou para, No minimo, manter o orgamento de ciéncia e tecnologiaao nivel adequado para o desenvolvimento
do pais.

Entdo, eu gostaria de passar a palavra agui, inicialmente, comegando no presencial, depois vai parala, como combinado.
Vou passar aqui ao Sr. Eder Gatti Fernandes, Diretor do Departamento do Programa Naciona de Imunizages do
Ministério da Salde - aias, inicialmente, parabéns pelo trabalho de vocés |4

O SR. EDER GATTI FERNANDES (Paraexpor.) - Bom dia atodas as pessoas aqui presentes.

Primeiramente, em nome do Ministro de Estado da Salide, Dr. Alexandre Padilha, nosso Ministro da Sallde, gostaria de
cumprimentar o Senador Astronauta Marcos Pontes, parabenizar pelainiciativa e agradecer pelo acolhimento aqui nesta
Casa; gostaria de saudar também o Senador Hamilton M our&o e agradecer também, publicamente, pelas fal as da Senadora
Damares de apoio a ciéncia, a audiéncia e aos membros que estéo aqui presentes, saudar meus colegas de bancada e os
colegas que estéo online.

Eu acho que o Senador Marcos Pontes traz um ponto muito importante para a discussdo, porque o Brasil € um pais
muito desafiador: nds temos um pais de dimensdes continentais, € um pais que tem uma populagdo que ultrapassa a
marca de 200 milhdes de pessoas, e nds, ao longo da nossa histéria, aceitamos o desafio de ter o Sistema Unico de
Satide, publico e universal, e nds, antes mesmo desse Sistema Unico de Salide, nos comprometemos com a criaggo de
um Programa Nacional de Imunizagdes, em que dariamos acesso a toda a populagdo a vacinas, no sentido de prevenir
doencasimunopreveniveis, e € necessario dar garantias para esse programa, para que el e possa funcionar. N6s precisamos
ter seguranca de abastecimento de vacinas, para garantir a protecéo da nossa popul agéo.

Ent&o, ao longo da histéria do Programa Nacional de Imunizag6es, nds também tivemos a consolidagdo de laboratorios
publicos nacionais que contribuem com a produgdo e com o abastecimento do programa. Conforme jafoi dito até pelo
Senador, nds temos o I nstituto Butantan, que é um laboratério publico paulista, um grande parceiro do ProgramaNacional
de ImunizagGes, um grande parceiro do Ministério da Salide e que hoje é responsavel por abastecer o programa com boa
parte das vacinas de que nos necessitamos.

Eu gostaria também de destacar o papel de Biomanguinhos, laboratdrio pablico também extremamente importante.

Esses dois laboratérios, considerando a relevancia que eles tém para o pais, detém tecnologias que garantem o
abastecimento do programa e também a produc&o de pontaa ponta de algumas vacinas. Por exemplo, o ProgramaNacional
de ImunizacBes compra, todos os anos, cerca de 80 milhdes de doses de vacina contra a gripe, vacina contra ainfluenza,
toda ela produzida no Instituto Butantan, produzida de ponta a ponta, com matéria-prima brasileira, usando méao de obra
einfraestruturaindustrial brasileiras, garantindo o abastecimento anual do programa.

Biomanguinhos produz uma vacina muito importante para o pais, atriplice viral, que garante a protecéo contra sarampo,
caxumba e rubéola - também a produz de ponta a ponta -, lembrando que hoje nés vivemos um risco de reintroducdo do
sarampo, dado o cenério internacional, e Biomanguinhos tem uma relevancia enorme para o pais.

E Biomanguinhos € o maior produtor mundia da vacina contra a febre amarela. N6s somos o0 maior fornecedor para o
mundo de vacina contra essa doenca. Eles ddo conta de abastecer o pais e ainda exportar e levar esse imunobiol 6gico
para outros paises.

Os laboratérios publicos, eu acho que, durante a pandemia - e ai 0 Senador traz um exemplo muito importante... Os
laboratorios publicos foram extremamente relevantes durante a pandemia.

NOs precisamos aprender com o que nds vivemos e estar mais bem preparados para uma préxima pandemia, visto que,
Senador, os estudos, as modelagens mateméticas indicam que o risco € extremamente alto em 10 anos e, em 30 anos,
0 risco chega a quase 70% de nds termos uma proxima pandemia com algum virus respiratorio. Entdo, nos precisamos
estar preparados.

Durante a pandemia da covid-19, o Instituto Butantan trouxe uma vacina, uma tecnologia externa, com a participacéo
deles no desenvolvimento durante as fases clinicas. A mesma coisa fez Biomanguinhos, com a vacina AstraZeneca,
desenvolvida na Inglaterra. Ent8o, isso foi importante para garantir 0 inicio da vacinagdo no nosso pais e,
consequentemente, dar acesso a nossa populagdo num momento em gue a pandemia encontrava-se em situagcdo muito
critica, chegando aquase mil mortespor dia, por voltade abril de 2021, momento em que agentejaestavacom avacinacao
acontecendo no pais.

Ent&o, nés precisamos, sim, valorizar a producdo nacional, precisamos, sim, valorizar os nossos laboratérios publicos
e também estabelecer parcerias com o setor privado, para trazer tecnologias para o0 pais e garantir a modernizacdo da
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nossa producado e também do nosso Calendario Nacional de Vacinagdo, além de financiar ainfraestrutura do nosso parque
industrial em vacinas e também financiar estudos de desenvolvimento de vacinas.

Eu queriadividir com os presentes alguns dados recentes.

Entdo, durante o PAC, agora - o novo PAC lancado ja no Governo do Presidente Lula -, foram destinados R$6,3
bilhdes para financiar o Complexo Econdmico-Industrial da Salde em vacinas: sd para a Biomanguinhos, ja foram
disponibilizados R$2 bilhdes; para o Instituto Butantan, recentemente, foi destinado um quantitativo de R$1,4 bilh&o.
E todos esses recursos sao recursos para a construgéo de plantas fabris, para fazer a producdo aqui no pais, a produgéo
de vacinas como vacina HPV, vacina DTP, enfim, outras vacinas necessdrias para 0 nosso Programa Nacional de
ImunizagBes. O préprio CT-Vacinas tem um plangamento de evolugdo, evolugdo para o CN-Vacinas, inclusive com
recursos federais que foram destinados para o CT-Vacinas, na ordem de R$80 milhdes, e um projeto de P& D que chega
aordem de R$161 milhGes.

E, em 2024, foi langcada uma portaria, um edital, tanto para financiar e estimular PDPs, projetos de desenvolvimento
produtivo no pais. Entdo, foi feito um grande edital, entre o ano de 2023 e 2024, e nds tivemos quatro projetos aprovados
de vacinas. Entéo, nos temos, por exemplo, avacinado Virus Sincicial Respiratorio, que j& estd narede plblica e é uma
parceriaentre o laboratorio privado Pfizer e o laboratério publico Butantan. Nés ja estamos vacinando nossas gestantes e
j& estamos observando impacto na redugdo da ocorréncia de bronquiolite no nosso pais, diminuindo a hospitalizacéo de
bebés e, consequentemente, diminuindo amorte nessa faixaetaria, que, enfim, € afaixaetariacom maior risco dadoenca.

Temostambém ainiciativadetrazer avacinaderaiva, atravésda Tecpar, umaparceriacom o laboratério chinés Sinovac, e
também a Tecpar, juntamente com a Sinovac e a Eurofarma, trazer aproduc&o parao paisdavacinacontraavaricela. Sem
contar iniciativas que néstemos detrazer atecnologiade RNA mensageiro paraaprodugdo nacional, visando apreparacéo
parafuturas pandemias. Entdo, a parceria entre o I nstituto Butantan e o laborat6rio Moderna, sem contar iniciativas com
aprépria CT-Vacinas e também Biomanguinhos de trazer tecnologia de RNA mensageiro para 0 hosso pais.

E a 0 maisimportante, e 0 Senador destacou muito bem, é o desenvolvimento de tecnologia nacional, porque fazemos
muitas parcerias trazendo tecnol ogia de fora, mas nés precisamos também estimular o desenvolvimento de tecnologia no
nosso pais. Entdo, nesse edital de PDPs, nds tivemos também os projetos de desenvolvimento e inovagdo, as PDIUs, e
nas tivemos oito projetos de vacinas que foram aprovados para o desenvolvimento de vacinas nacionais.

Eu queria agui destacar a vacina que o Butantan esta desenvolvendo, uma vacina contra a influenza adjuvantada, contra
ainfluenza aviaria, pensando em dar seguranca para 0 Nnosso pais no caso de uma pandemia de influenza aviaria. Sem
contar que temos outros projetos sendo financiados, como, por exemplo, estudos adicionais da vacina contra a dengue do
Ingtituto Butantan, e também temos vacinas contra Chagas, vacinas contramalaria...

(Soa a campainha.)

O SR. EDER GATTI FERNANDES - ..., enfim, vacinas que sd0 muito adequadas para o cenério epidemiol dgico que
nAs temos o NOSSo pais.

Ent&o, 0 que nés temos é o compromisso do Governo do Brasil e do Ministério da Salde de fomentar, financiar a
producdo nacional e também o desenvolvimento de tecnologia nacional, visando dar seguranca parao Programa Nacional
de ImunizagOes.

Vejam, o Brasil, ao longo de sua histéria, conseguiu consolidar estruturas e institui ¢des muito solidas. Aqui eu falei muito
dos laboratdrios nacionais que tém esse papel de producéo e desenvolvimento de vacinas, mas eu gostaria de destacar
também o papel daAnvisa.

A Anvisa é muito importante porque ela ndo s acompanha esse processo de desenvolvimento de imunobiol 6gicos, mas
também trabalha no processo de regulacéo dos produtos que serdo utilizados no nosso pais, garantindo que produtos que
s80 utilizados no nosso pais obedecem critérios e foram devidamente estudados, no sentido de garantir eficacia e também
seguranca. Entdo, sdo critérios béasicos para nds termos produtos licenciados no nosso pais.

O Ministério da Salide também traz produtos para 0 nosso Programa Nacional de Imunizagdes, pensando também néo
s6 na seguranga e eficacia, mas também na seguranca de abastecimento e de financiamento dessas paliticas publicas que
envolvem essas tecnol ogias. Ent&o, eu agui gostariade destacar aparceriaque o ministério tem com todas essasinstituicoes
no sentido de fazer com que o Programa Nacional de ImunizacBes seja mais forte e mais seguro.

Outracoisaque eu gostariade destacar, Senador, € que, nesse processo todo, umatecnologia, quando vem parao programa
de imunizaco, a gente ndo pode apenas considerar os estudos clinicos, a gente ndo pode apenas considerar 0 processo
regulatorio, nos precisamos também ter uma farmacovigilancia...
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(Soa a campainha.)

O SR. EDER GATTI FERNANDES - ... que funcione de forma continua.

Entdo, para eu fechar a minha fala, Senador, e seguir para o debate posteriormente, queria destacar o papel da
farmacovigilancia que nds fazemos no nosso pais, ou segja, que todos os produtos utilizados no Programa Nacional
de ImunizagBes passam por avaliagdo de qualidade do Instituto Naciona de Controle de Qualidade em Salde e nés
monitoramos todos os estudos clinicos temporalmente associados a vacina, visando a seguranca da nossa popul aggo.
E, o Ministério da Salde, diante disso... Isso é uma coisa, Senador, que foi consolidada ao longo dos anos. A nossa
farmacovigilancia vem desde os anos 90 e ela vem ganhando forga, vem se qualificando tecnicamente. Inclusive, nos
temos uma coordenacdo-geral, dentro do Programa Nacional de Imunizacfes, que justamente faz esse monitoramento de
seguranca. E o papel do Ministério da Salide é dar total transparéncia a esse processo de seguranca.

(Soa a campainha.)

O SR. EDER GATTI FERNANDES - Ent&o, parafinalizar, Senador... Eu sei que eu jaouvi a... Eu queria passar...

Recentemente, o ministério deu total transparénciaaavaliacdo de segurancadavacinadadengue, eisso fez com queagente
desse todo o0 esclarecimento a populagdo, inclusive em coletiva de imprensa, documentos técnicos, e sempre o0 ministério
se coloca a disposicdo para dar o devido esclarecimento, mas sempre pensando na seguranga da nossa popul agéo.

Agradeco pelo espago mais uma vez, Senador, e me coloco a disposicao para o debate.
Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sr. Eder
Gatti Fernandes, Diretor do Departamento do Programa Nacional de Imunizagfes do Ministério da Salde.

Alids, éimportante ressaltar algumas coisas.

Vocé falou, no comego, do pais que nds temos, da dificuldade que nds temos. E um pais enorme, com locais remotos, e
tem que se reconhecer a capacidade do SUS de levar essas vacinas para lugares dificeis. Muitas dessas vacinas precisam
de condu;o& especiais para serem transportadas, como tempo de temperatura, etc. Ent&o, isso tem que ser reconhecido
aqui. E muito importante isso, e o Brasil se destaca nesse sentido. E importante que a gente tenha esse reconhecimento.

Também existe o trabalho coordenado - daqui a pouco o Ministério da Ciénciae Tecnologiavai falar - entre o Ministério
da Ciéncia e Tecnologia e o Ministério da Salde. O Ministério da Salde, obviamente, é responsavel por toda a salide
da populagdo e por levar esses programas todos; e 0 Ministério da Ciéncia e Tecnologia esta na sua fungéo de preparar
atecnologia, preparar a ciéncia, desenvolver na pratica. O Ministério da Ciéncia e Tecnologia desenvolve vacinas, e 0
Ministério da Salde testa e coloca as vacinas em andamento. |sso é importante também, esse trabalho em conjunto.

Eu vou passar depois a palavra para o Diretor do Instituto Butantan, o Esper Georges Kallas, que esta no exterior, entéo
estéd com o tempo mais apertado. Vou passar para ele apalavradaqui a pouco, vou mudar aordem aqui, mas € importante
ressaltar 0 seguinte, as vezes eu ougo as pessoas falando com medo das vacinas e coisas assim. Quero deixar claro que
tudo é feito conforme o protocolo. A Anvisa esta ai, a Anvisa acompanha cada detalhe das préticas de laboratorio, as
préticas depois de testes de producdo. E o Ministério da Salde, como foi falado, acompanha tudo isso. Entéo, nos temos
profissionais competentes acompanhando isso al.

Eu n&o sou médico, eu sou engenheiro, mas eu penso assim, depois vocés me corrijam ou confiram isso ai, qual quer coisa
gue vocé coloque no seu corpo élégico que elatem efeito. Se vocé comeu um abacaxi, se vocé tiver um pouco de aergia
aabacaxi, ele vai fazer efeito. Nds temos o efeito primério e o efeito secundério.

Quando vocé estéa no meio de uma pandemia, vocé esta em uma situagdo critica, vocé esta olhando o efeito primério
daquilo ali. E certamente existem alguns efeitos secundérios? Existem, masisso é tratavel ou isso é algo que vai ser... O
efeito disso, para aquela pandemia, em termos | 6gicos, € bem menor do que o efeito primario que vocé tem que fazer para
controlar aquela situacéo. Entdo, € importante a gente ter isso ai em mente.

Concordo com alguém que fala assim: "Olha, a gente ndo pode obrigar todas as pessoas a tomar vacina'. Concordo, eu
acho que a liberdade € importante, liberdade de opini&o, liberdade de expressdo e tudo mais. Quer dizer, vocé tem 0 seu
corpo, vocé controla o seu corpo; mas, sem davida nenhuma, € importante ressaltar que é essencia a participacdo da
populacdo nas campanhas de vacing, ser vacinado.

N6s estamos aqui hoje como humanidade, com sete bilhdes de pessoas, gragas as vacinas. Se ndo tivesse tido vacina l4
atras, certamente ja tinha sido dizimada uma grande parte da populagdo com doengas que tiveram um efeito gigante |14
atras. Ent8o, obrigado e parabéns pelo trabalho aqui.
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Eu passo a palavra agora, para dez minutos de fala - vou pedir para coordenar o tempo por ai, Esper, porque vocé ndo
val ter os sinais que a gente tem aqui -, tempo de dez minutos ao Sr. Esper Georges Kall&s, Diretor do Instituto Butantan,
paraasuafaa

O SR. ESPER GEORGESKALLAS (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Senador, bom di'a_ Bom dia, demais colegas
do Senado Federal, colegas do Ministério da Salide e demais pessoas presentes nesta sessdo. E uma honra paramim estar
aqui representando o Instituto Butantan.

O queeu comecariaadizer € que o Ingtituto Butantan fez este ano 125 anos. A gente trouxe varias pessoas paracomemorar
em fevereiro essa conquista, que ndo sb celebraum periodo longo dessainstitui¢cdo centenaria, mas também o fato de que,
durante esses 125 anos, o Butantan vem contribuindo com a salide publica.

Desde Vital Brazil, que fez aintegracdo e a criagdo do instituto em 1901, o instituto conseguiu consolidar um trabalho
baseado nos seus pesquisadores, em funciondrios e em todas as pessoas que contribuiram ao longo dessas muitas décadas,
um corpo de contribuicfes para a salde publica brasileira, que € uma das vérias missdes que 0 instituto tem, que tem
impacto e presenca bastante significativos na salide do brasileiro.

E isso acabou consolidando o fato de o Ingtituto Butantan hoje oferecer, através do Programa Nacional de ImunizagGes,
para 0 SUS dez vacinas diferentes. A gente também fornece 12 diferentes tipos de soro e estamos ho processo
de consolidagdo de elevar a quantidade de anticorpos monoclonais de um para quatro; sdo anticorpos monoclonais
biosimilares, parafazer a base do tratamento de doencas autoimunes, de doencas degenerativas neurol dgicas e de vérios
tipos de céncer. Ent&o, a gente esta agora entrando nesse campo para poder conseguir consolidar aqui no Brasil 0 acesso
a essas medicacles de maior custo.

O Instituto Butantan também tem um corpo de pesquisadores e linhas de pesquisa que visam trazer uma série de novos
produtos para preencher necessidades ndo atendidas do SUS. Entre elas, nds temos a vacina contra o virus zika, que esta
em desenvolvimento; nds temos dois anticorpos monoclonais para tratamento e prevencéo de febre amarela e zika, que
sd0 duas doengas tropicais que ndo tém opgdes de tratamento especifico; estamos desenvol vendo novas versdes de vacina
contra a gripe; a vacina contra o virus da gripe aviaria, que € a principal ameaca pandémica - a Organizagdo Mundial da
Salde e varias autoridades de salide por todo o mundo consideram uma grande ameaga que nos temos vindo por ai; e nos
temos também as novas versdes de vacinas contra araiva.

Além disso, o Butantan vem dedicando os Ultimos varios anos no desenvolvimento de uma terapia avancada chamada
células CAR-T para tratamento de leucemia e linfoma, que sdo refratarios a tratamento. 1sso ja apareceu varias vezes
naimprensa. E umainiciativa pioneira no Brasil no sentido de oferecer essa incorporacdo ao SUS, para o Ministério da
Salide, de produtos cujo custo unitario de tratamento ultrapassa R$5 milhdes por paciente. A gente tentabuscar umaforma
de trazer essas terapias a um custo muito mais baixo do que o oferecido pelas empresas privadas.

Quero ressaltar que esse esfor¢o todo hoje conta com o apoio incondicional do Governo do Estado de Séo Paulo. O
Governador Tarcisio de Freitas € um entusiasta da agdo do Butantan e, em todas as manifestagdes publicas, sempre
manifesta o apoio as atividades do instituto. O Secretério da Salde, Eleuses Paiva, também faz essa funco todas as vezes
gue ele se manifesta publicamente a respeito do instituto, porque ele foi consolidado gracas a esse esfor¢o historico que
houve.

O que o ingtituto constitui hoje do ponto de vista de desenvolvimento cientifico e tecnol 6gico? E uma das pouquissimas
instituicbes do mundo que tém a capacidade de vir desde a descoberta de uma pesquisa fundamental em bancada de
laboratério até trilhar todo o caminho e atingir um licenciamento de um produto. A gente tem o potencial de trilhar esse
caminho de desenvolvimento e inovagéo no Brasil, algo que eu acho que € umadas principai s conquistas consolidadas ao
longo desses anos, porque a gente pode oferecer novas opgdes para o brasileiro. E por que eu estou mencionando isso?
Porque a dengue, de certa forma, fez esse caminho. A vacina da dengue fez esse caminho.

A histdriacomegou em 2003, quando um pesguisador americano identificou os quatro componentes desta vacina, que, na
verdade, sio quatro vacinasnumaso, contraadengue 1, 2, 3e4, efezisso num laboratério de pesquisanos Estados Unidos.
Naguela época, 0 nosso Diretor Isaias Raw participou de uma discussdo com eles até que consolidou no licenciamento
do produto, que era ainda um produto candidato, para ser desenvolvido pelo Instituto Butantan. O Instituto pegou essa
oportunidade e se dedicou, por mais de 15 anos, a trazé-lo da bancada de |aborat6rio até se transformar num produto.

Muitos falam assim: "N&o, mas a descoberta da vacina da dengue ndo é brasileira’. De fato, 0s quatro virus isolados
para constituir a vacina foram descobertos por uma equipe de pesquisadores nos Estados Unidos, mas entre vocé ter
esse produto presente na bancada de laboratério em culturas de células até ele se transformar num produto viavel para
ser testado em pessoas € um trabalho longo, arduo, de grande investimento, que necessita da dedicacéo de uma série de
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pessoas durante todo esse processo. E a gente demonstrar que ele tem todo o perfil de seguranca e de entregar o que ele
promete, que é o potencial da eficacia que ele traz, € ao longo de muitos anos.

Essa consolidac&o aconteceu em meados dos anos 2010, ou sgja, foi um periodo bastante longo j& de desenvolvimento,
guando o Instituto Butantan termina todas as etapas pré-clinicas para o desenvolvimento da vacina Butantan-DV e traz
para as agéncias regulatdrias e de avaliagdo ética de produtos com a propostade iniciar estudos Fasel, |1 elll, que sdo as
etapas consecutivas de desenvolvimento, e agui agente chamade etapas clinicas de desenvol vimento. Esses estudos foram
realizados aqui no Brasil, com a participacéo de voluntérios atruistas brasileiros que se ofereceram como voluntérios
para esses projetos de pesquisa, e foram feitos. Primeiro, um estudo Fase I/l com 300 pessoas. Esses estudos, feitos
na Universidade de S8o Paulo, na Faculdade de Medicina. J& nessa época, como professor da universidade, eu fui o
coordenador desse estudo nainstituicdo.

Os resultados desse primeiro estudo Fase I/11 a gente apresentou para as agéncias regul atorias, apresentou para comissies
de ética, CNPqg, ministério e Anvisa. Fizemos um estudo Fase |11, com 16 mil pessoas, aproximadamente, que culminou
na possibilidade de a gente demonstrar, no corpo desses resultados, o potencial enorme e a qualidade excepcional dessa
vacing, que se mostrou segura, se mostrou eficaz na prevencéo da dengue. Depois, se quiserem, eu posso dar os detalhes
desses resultados.

O reconhecimento da grandeza desse trabalho foi a publicag@o em trés revistas cientificas consecutivamente, chamadas
The New England Journal of Medicine, The Lancet I nfectious Diseases e Nature Medicine. Todas essasrevistas estdo entre
as melhores revistas cientificas do mundo todo e puderam ser o veiculo de divulgagéo do corpo principal de resultados.
A Anvisa, outra vez, teve acesso a todo o dossié, e assim a gente conseguiu a licenga desse produto para ser utilizado
no Brasil em novembro do ano passado, na ocasido com a presenca do Governador e do Ministro da Sadde no I nstituto
Butantan, e assim comegou-se a vacinagéo.

O tempo meu terminou, eu lamento ndo ter conseguido terminar toda a explicagdo durante essa minhafala, mas eu estou
a disposi¢éo para responder as perguntas desta Comissao, a medida que se estenderem pelo debate.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sr. Esper
Georges Kallés, Diretor do Instituto Butantan. Parabéns pelo trabalho do Butantan ao longo desse tempo todo e pela
continuidade desse trabalho. Todos nés temos que ter orgulho do nosso I nstituto Butantan, no meu Estado de S&o Paulo,
mas n&o é SO por isso ndo, é pelo Brasil todo.

Eu passo a palavra agora ao Sr. Ricardo Gazzinelli, Coordenador do Centro de Tecnologia de Vacinas da Universidade
Federal de Minas Gerais, por dez minutos.

O SR. RICARDO GAZZINELLI (Paraexpor.) - Bom diaatodos.

Eu gostaria aqui de comecar agradecendo ao Senador Astronauta Marcos Pontes e ao Senador Mourdo por organizarem
esta sessd0 e por esse apoio continuado a ciéncia brasileira e parabenizé-|os, como também o Prof. Marcelo Morales, que
tem sido um grande apoio também para o CT-Vacinas.

Eu sou Coordenador do CT-Vacinas e a nossa missdo esta ali: acelerar o desenvolvimento de vacinas, imunobiol 6gicos
e testes diagndsticos para doencas humanas e veterindrias, no contexto de salide Unica e, como inovacdo, contribuir para
0 desenvolvimento socioecondmico do pais. E um pouco diferente de Bio-Manguinhos e do Instituto Butantan. A nossa
missdo é exatamente esta: € conceber, dar uma concepcdo de vacina e levar até o ensaio clinico, porque realmente hoje
os exempl os disso na ciéncia brasileira sdo muito peguenos, ndo completam uma méo.

Entdo, eu vou falar agui hoje um pouco dessas dificuldades e de como vencer essas barreiras e dizer... Cientista gosta de
reclamar também, mas que entendam minhas criticas como criticas construtivas para melhorar o sistema.

Ent&0, sou eu mesmo que passo aqui ?

Entdo, no ano passado, se ndo me engano, marco, no fim de marco do ano passado, noés tivemos uma audiéncia agui
no Senado também, onde nés discutimos um pouco as dificuldades do desenvolvimento de vacinas, o que a gente tem
chamado aqui de vale da morte. Aqui tem um artigo para quem estiver interessado, pode ler, foi recentemente publicado
pelo grupo da Fiocruz e da UFRJ, mas varios niveis de dificuldades.

Entdo, desde a saida da instituicdo, temos uma cultura muito de transferéncia de tecnologia, que tem sua importancia
para uma resposta imediata a problemas de salide, questéo de infraestrutura, pessoal capacitado e ja algumas préticas que
envolvem o treinamento de pesquisadores e financiamento também, que jafoi discutido aqui pelo Eder Gatti e acredito
quevai ser também pelo representante do MCTI. Mas meu foco principal vai ser nas agéncias regulatorias, que € o tltimo
€lo da cadeia dainovacdo na area de salide.
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Entdo, recentemente, em 2024, foi promulgadaessalei, quefoi extremamenteimportante, mostraaimportanciado Senado
aqui para a inovagdo naciona, e essa lei teve alguns pontos criticos. O primeiro deles foi mudar a avaliagdo ética dos
estudos criando a Inaep, porque ela era muito concentrada em um conselho, o que levava a morosidade e tinha que ser
analisada em diferentes comissdes, entdo, com isso, deu agilidade e objetividade, também acelerando, mas ndo perdendo
aimportanciada andlise ética.

O segundo ponto importante ja é mais relacionado a Anvisa, que é estabelecer, classificar riscos de diferentes etapas
de estudos em humano, pequeno, moderado e elevado, 0 que leva a uma avaliagdo em um nivel diferente. Ele também
estabel ece prazos mais claros para essa andlise e uma politica de Reliance, porque quando o protocolo for aprovado fora
do pais, € mais répido.

Eu vou correr aqui porque jaesta...

Ent8o, aqui estd a vacina que nés desenvolvemos no CT-Vacinas, teve apoio de vérias agéncias, inclusive do Congresso
Nacional, e a vacina para a covid. Ela demorou um ano e dois meses para ser aprovada, com dois anos nés iniciamos o
ensaio clinico, entdo foi muito répido, masfoi no contexto da pandemia e tinha um apoio grande do MCTI na época, hum
didlogo com a Anvisa, que também gjudou a acelerar. Hoje, nés concluimos os ensaios clinicos Fases | e |l e estamos
ai aguardando para fazer o ensaio clinico Fase I1l. Ai estdo algumas qualidades da vacina no ensaio clinico Fase I,
com numero ainda muito limitado de voluntérios: ela mostrou um efeito 40% melhor do que a vacina que estava sendo
distribuida; ela mostrou também um menor grau de efeito colaterais. E tem outras qualidades. ndo ter que ser trocada para
cada variante; custo-efetiva, porque pode ser feita pelaindlstria nacional; logistica, porque ela tem estabilidade a 4° por
24 meses, pode ser levada alocais distantes; e é soberana ,100% nacional.

E com isso nés temos, inclusive, tido o apoio do Eder Gatti, aqui, que também ja se manifestou perante a Anvisa para
tentarmos acelerar esse processo, mas ai ela esta em nove meses e vinte dias de andlise, entéo estamos aguardando esse
processo.

E o mais, talvez, importante dessa vacina € que nds aprendemos todo o caminho de levar a vacina da concepcdo a um
ensaio clinico. 1sso € muito importante porque vai permitir que a gente faga isso com outras vacinas - hoje nds estamos
desenvolvendo vacina para doencas negligenciadas, doencas de Chagas, | ei shmani ose, mal aria e também vacinas de RNA
parainfluenza, dengue, que estéo la no nosso portfélio. Depois eu posso discutir isso com mais detalhe.

Aqui estd o Marcelo imunizando o primeiro voluntério no estudo.

Uma segunda vacina que esta bem avangada no nosso grupo é avacina paramalaria, que foi até mencionada aqui. Nésja
terminamostodo o estudo pré-clinico, segurancaeanimal, eessaestalanaAnvisasendo avaliada. E umacoisaimportanteé
que, de acordo com asexigénciasregulatériasinternacionais, o teste humano Fase | tem que ser muito focado naseguranga.
E nés, entdo, apresentamos toda a documentagao importante para a seguranca e mitigacao de riscos. Ainda que vocé tenha
uma ideia de a eficécia ser importante, menos importancia é dada para a eficécia, porque vai ter que ser testada na Fase
[11. Ent8o, € muito importante a seguranga. Entéo, essa vacina esté sendo avaliada na Anvisa por um ano e um més. Jafoi
aprovada |4 pelo Comité de Etica e estamos ainda em discussio com a Anvisa.

Ent&o, um ponto que eu queria trazer agui para 0 Senado que eu acho que é uma discussdo importante é que, naqueles
prazos, 0 Senado da 90 dias para o retorno da Anvisa. E ha uma discusso, obviamente nds ndo vamos... Aqui fala que,
depois de 90 dias, se ndo comunicado pela Anvisa, poderiamos, entdo, comegar 0 ensaio clinico; mas obviamente nos
temos tido um didlogo com a Anvisa, que, inclusive, foi muito importante no desenvolvimento da SpiN-TEC, porque
nds aprendemos, nds ndo tinhamos experiéncia. Entéo, esse € um ponto extremamente importante, porque temos tido um
pouco de dificuldade no atendimento desse prazo, e eu acho que € uma questdo muito relacionada com ainovacéo. E
importante a gente ter, entdo, propostas para que esse prazo regulamentado seja cumprido.

(Soa a campainha.)

O SR.RICARDO GAZZINELLI - Temosaquestdo daReliance, queisso € muito importante também, porque asvacinas
aprovadas no exterior v8o muito mais rdpido, porque a Anvisa ja aceita a avaliac8o dessas vacinas. Entéo, o que nés
estamos vendo hoje é que ainovacdo que vem do exterior é aprovada muito mais rgpido, seja feita por uma companhia
farmacéutica, sgja feita por uma universidade, enquanto que a inovacdo naciona esta parada, e isso eu - como cidaddo
e desenvolvedor de vacina - fico meio... Tenho um pouco de dificuldade com essa questdo. Entéo, eu acho que é uma
guestéo importante de ser levada a frente.

S6 como exemplo, no Brasil nds temos 55 ensaios clinicos aprovados, sendo que o primeiro em humanos, o Unico que
€ brasileiro, que foi 0 da SpiN-TEC e agora mais recentemente eu acho que teve esse da Influenza H5 do Butantan, que
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também teve o primeiro em humanos. Ent&o, isso é paranos... Vocé ter 55 testes clinicos que vieram de fora e um nosso...
Entdo, eu acho que esse € um ponto extremamente importante e, como setem dito agui, ainovagdo nacional éfundamental.

Ent8o, eu queria concluir mostrando esse eslaide aqui, que existe hoje uma grande cobranca da sociedade para a
universidade. Falar: "Ah, a universidade ndo leva inovagdo para a sociedade” e, obviamente, na area de farmacéuticos,
nos falamos: "Ah, as companhias farmacéuticas sdo produtoras de genérico".

(Soa a campainha.)

O SR. RICARDO GAZZINELLI - Mas, se ndo tiver essa aprovacdo rapida, acelerada, na Anvisa, dos ensaios clinicos
Fases | e Il, nés nunca vamos ter essa transferéncia de conhecimento para a sociedade, e aqui eu estou falando no caso
de vacinas e medicamentos. A parte diagnostica € mais répida e tal. Entéo, eu acho que isso € muito importante, e nos
precisamos transformar essa capacidade cientifica, inovagdo, em produtos.

E aquestéo € se alegidagéo também esta sendo cumprida. E eu foco muito na questdo do ensaio clinico Fase .

Ent&o, eu queria terminar agradecendo aqui e quero dizer que nés temo tido um apoio enorme do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, que foi a partir dai que nés iniciamos, construimos o Centro de Tecnologia de Vacinas e hoje estamos
perpetuando também, com grande apoio do Ministério da Sallde e da Finep. E eu queriadizer - e hoje o Eder mencionou
aqui o programa Pdil - que nds conseguimos a aprovagdo de cinco PDILs, com trés vacinas distintas, cujo objetivo élevar
essas vacinas para 0 SUS, de doencas que ndo tém vacinas, doengas que ndo sdo de muito interesse das farmacéuticas,
das grandes farmacéuticas no exterior.

Temos ai a Finep e tem 0 Complexo Industrial da Salde, cuja grande fala € soberania, né? Como vocé va ter...
(Soa a campainha.)

O SR. RICARDO GAZZINELLI - ... soberaniaindustrial sem ter inovagéo brasileira?
Eu tenho mais um minuto?

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. RICARDO GAZZINELLI - E ai eu queria fazer uma sugest&o. Recentemente a Anvisa montou uma Comissao
de Inovagdo. Eu acho importante a participagéo de cientistas e que haja técnicos dedicados ainovacao na Anvisa, porque
muitas vezes sao técnicos treinados para aprovacdo de registro, e osensaios clinicos Fase |, Fasell tém queter umaandlise
distinta, ele tem passo a passo.

Por fim, eu acho que ouvi isso aqui vérias vezes, virou um refrédo de um tempo para ca, e eu acredito na ciéncia, mas eu
guero aqui conclamar, mudar esse refrdo e falar: eu acredito na ciéncia brasileira.

Entdo é isso.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - SP) - Excelente. Muito obrigado,
Sr. Ricardo Gazzinelli, Coordenador do Centro de Tecnologiade Vacinas da Universidade Federal de Minas Gerais (CT-
Vacinas, da UFMG). Parabéns pelo trabalho. Realmente é importante essa conversa, mas também essa integracéo das
ideias agui, com a populag¢do acompanhando, para conhecer tudo isso.

Eu recebi aqui a mensagem de que a Sra. Adriana - ela esta online - tem um voo agora, né, Adriana? Entdo eu vou pedir
desculpas a Thais, que estd no Ministério de Ciéncia e Tecnologia, e vou passar para a Adriana, para que elafaca a sua
apresentacdo de dez minutos, para ndo perder o voo também.

Ent&o, Adriana, por favor, controle o tempo por 14

A Adriana Battaglia é Gerente do Departamento de Salide e Qualidade de Vida da Financiadora de Estudos e Projetos
(Finep), que é um drgdo extremamente importante no financiamento de todas as tecnol ogias.

A SRA. ADRIANA BATTAGLIA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Bom dia.

Sr. Presidente, Sras. Senadoras, Srs. Senadores, € uma honra representar a Finep aqui nesta audiéncia, para discutir os
avangos, os desafios regulatérios e o financiamento de vacinas nacionais estratégicas em estagios clinicos avancados
de desenvolvimento, com destaque ai para vacina da dengue, do Instituto Butantan, e para a vacina SpiN-TEC contra a
covid-19, desenvolvidapelo CT-Vacinas, da UFMG.

Esses projetos representam muito mais do que iniciativas cientificas de exceléncia; eles simbolizam a capacidade do
Brasil de gerar conhecimento, desenvolver tecnologias préprias e construir solugdes estratégicas para a salde piblica
nacional. Sdo exempl os concretos da evol ugéo do nosso ecossi stema de inovagdo, que hoje redine universidades, institutos
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de pesquisa, empresas e 6rgaos de fomento em torno de um objetivo comum, que é fortalecer a soberania tecnol égica
e sanitaria do pais.

A vacinacontraadengue possui grande potencial deimpacto parao Sistema Unico de Salide, diante daelevadaincidéncia
da doenca. Ja a SpiN-TEC demonstra uma maturidade cientifica brasileira ao desenvolver uma plataforma tecnol égica
inovadora e uma vacina integralmente concebida no pais.

O desenvolvimento de vacinas, entretanto, esta entre as atividades de maior complexidade tecnolégica. Exige longos
ciclos de pesquisa - acho que jafalado ai pelo Gazzinelli -, elevados investimentos e superago de desafios relacionados
aos ensaios clinicos, a escalabilidade produtiva e a conformidade regulatéria.

O registro de umavacina requer evidéncias robustas de seguranga, eficécia e qualidade, sendo um processo indispensavel
para a protecdo da populagéo.

Nesse contexto, o financiamento publico a inovacdo é estratégico. Projetos dessa natureza envolvem elevado risco
tecnol 6gico e geram beneficios que véo além do retorno econdmico direto, contribuindo para a salide publica, aformagéo
de recursos humanos qualificados, a reducéo da dependéncia externa e o fortalecimento do Complexo Econémico-
Industrial da Salde. A Finep, entéo, tem atuado historicamente como um instrumento de apoio & inovagdo em salide,
mobilizando recursos reembolsdveis e ndo reembolsaveis para apoiar projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo
em diferentes estagios de maturidade tecnol 6gica.

Ai cabe chamar a atencéo: desde 2024, a Finep contratou mais de 400 milhdes em projetos estratégicos voltados ao
desenvolvimento de vacinas e tecnologias correlatas, reunindo universidades, institutos de pesguisa e empresas. Os
investimentos abrangem plataformas inovadoras, como a vacina de mRNA, nanoparticulas e proteinas recombinantes,
além deiniciativas paraampliar a capacidade produtiva nacional. Entre os projetos apoiados, destacam-se a vacina SpiN-
TEC, desenvolvida pda UFMG em parceria com a Hipolabor, vacinas contra a covid-19, influenza e outras doencas
emergentes, bem como vacinas voltadas ao enfrentamento da zika, da gripe aviéria e de doencas negligenciadas. Os
recursos também fortalecem a infraestrutura de pesquisa e parcerias estratégicas com instituicbes como Fiocruz e Bio-
Manguinhos. Trata-se de um esforco consciente para acelerar o desenvolvimento de imunizantes, fortal ecer a autonomia
tecnol 6gica do pais e ampliar sua capacidade de resposta a futuras emergéncias de salide publica.

Recentemente, reforcando esse compromisso, nés langamos uma chamada publica de subvengdo econdmica e inovacéo
para o setor de salde, com um orcamento total de 300 milhdes, contemplando diversas linhas teméticas e estratégicas
para o desenvolvimento do pais, entre elas uma linha especifica voltada para o desenvolvimento de vacinas. Essa linha
esta disponibilizando, entéo, 45 milhdes em recursos ndo reembolsdveis. A iniciativatem o objetivo de apoiar projetos
nacionais em estagios avancados de desenvolvimento tecnoldgico, contribuindo para a mitigagdo de riscos inerentes a
inovacdo, a aceleracdo de etapas criticas de validagdo e o fortal ecimento da capacidade brasileira de desenvolver, produzir
e disponibilizar vacinas inovadoras. Essa iniciativa esta totalmente alinhada a estratégia de fortalecimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Salide e a Missdo 2 da Nova Indlstria Brasil.

Desde 2023, falando um pouco de nimeros, aFinep jaapoiou 390 projetos nesse ambito, maobilizando maisde 7 bilhdes por
meio dediferentesinstrumentos defomento voltado aempresas detodos os portes e ainstitui gdes cientificas e tecnol égicas.
A pandemia, como bem jafoi falado, demonstrou que a capacidade de desenvolver e produzir vacinas localmente ndo é
apenas uma questéo econdmica, mas também uma questdo de soberania e segurancga nacional, além de protecao, € claro,
da populagdo. Investir nessa area significa fortalecer o SUS, ampliar a autonomia tecnoldgica do pais e gerar impactos
importantes com transbordamentos para todo o0 ecossistema de inovagéo.

Por isso, iniciativas como avacinacontraadengue do Instituto Butantan e avacina SpiN-TEC da UFM G merecem atencéo
especial. Essa Ultima conta com o apoio daFinep e exemplificao potencial daciénciabrasileiraparadesenvolver soluctes
defronteiracomimpacto social e econémico. O desafio agoraé garantir condi¢des adequadas de financiamento eambiente
regulatorio para que essas tecnol ogias possam concluir seu desenvolvimento e cheguem a popul agéo.

A Finep seguira atuando para fortalecer o Sistema Nacional de Inovagdo e apoiar projetos estratégicos capazes de
responder a esses desafios presentes e futuros da salide publica brasileira.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (AstronautaMarcos Pontes. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sra. Adriana
Battaglia, Gerente do Departamento de Salde e Qualidade de Vida, da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep).
Parabéns pelo trabalho da Finep!
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Eu tenho que lembrar, na época & do ministério também, a velocidade com que a Finep atendia os projetos. 1sso é
importante a gente ter em mente, porque, durante a parte mais critica, a Finep estava junto e fazendo o seu trabalho de
uma forma com grande exceléncia. Entdo, parabéns ai! Por favor, retransmita ao pessoa todo da Finep.

A SRA. ADRIANA BATTAGLIA (Por videoconferéncia.) - Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Eu passo agora a palavra...
Como €ela esperou duas pessoas, eu vou passar a palavra a Thais, que ela esta |a aguardando o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, e € bom que faz o casamento j&. E depois eu passo aqui para o Anderson que estd aqui comigo, aqui do lado.

Entdo, eu passo agora a palavra a Sra. Thais Haline Vaz Sousa, Coordenadora e substituta da Coordenagdo-Geral de
Ciéncias da Salde, Biotecnoldgicas e Agrérias, da Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo. Eu pego para controlar o tempo |4 nos dez minutos, por ai.

Obrigado, Thais.

A SRA. THAISHALINE VAZ SOUSA (Para expor. Por videoconferéncia.) - Boa tarde, Senador Astronauta Marcos
Pontes, membros da mesa e demais presentes.

V océs me ouvem bem? Posso seguir? (Pausa.)

Eu agradeco o convite para participacdo na audiéncia publica de hoje, que se propde a discutir os avancos e desafios
regulatorios e o financiamento das vacinas nacionais.

No ambito do MCTI, a Seppe (Secretaria de Poaliticas e Programas Estratégicos) € a responsavel pela promocgdo de
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo em &reas estratégicas, entre elas a sallde. No dmbito dessa secretaria, a nossa
coordenacdo, que é a Coordenacdo de Ciéncias da Salide, Biotecnoldgicas e Agrarias, é que tem essa competéncia da
definicéo das politicas na &rea da salide.

A nova Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo orienta a implementacdo das politicas de ciéncia e
tecnologia para o periodo de 2024 a 2034, e ela trata do tema de salide em diferentes eixos estratégicos. No Eixo I, que
trata da expansdo do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, uma das diretrizes visa ao fortalecimento da
infraestrutura cientifica, com a amplia¢&o da autonomia nacional em insumos, vacinas e farmacos, entre outros. No Eixo
I1, hd uma éarea voltada especificamente para o Complexo Econdmico-Industrial da Salide, que estabel ece a producéo de
IFAs e equipamentos para a sallde como uma politica de Estado. No Eixo |11, de soberania nacional, a érea prioritaria
de farmacos e IFAs tem como objetivo reestruturar a base produtiva nacional, integrando pesquisa, indUstria e o Sistema
Unico de Satide. E, por fim, o Eixo |V, naérea prioritéria de salide e bem-estar, uma das diretrizes é o apoio de pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo em biotecnologia e medicinatransacional, incluindo vacinas.

No ambito do MCTI, conforme j& foi mencionado pelo Senador Marcos Pontes, uma iniciativa que merece destague na
area de salide é a RedeVirus, do MCTI. Essa rede foi criada ainda em 2020, em meio & pandemia de covid-19, e foi
reestruturada recentemente com a publicacdo da Portaria 9.287, de 2025.

Ela trata de uma alianca estratégica destinada a pesquisa, desenvolvimento e inovacdo em virosos emergentes e
reemergentes e tem também um papel importante no assessoramento do MCTI, na defini¢&o de prioridades de pesquisa,
naintegracdo de iniciativas e na construcdo de politicas publicas especificas para o setor.

A RedeVirusfoi subdivididaem cinco sub-redes: aRede Virémicaéfocadanavigil anciagendmicade virosos emergentes;
aRede Previr, paravigilanciade virus em animais silvestres; a Remonar, paramonitoramento de virus em dguasresiduais,
almunotec, voltada ao desenvolvimento de vacinas, tratamentos e diagndsti cos; eaNB3 voltadaaintegracéo e articulacdo
dos laborat6rios NB3 nacionais de autocontencao bioldgica.

A Rede Virus - € importante ressaltar - teve um importante papel na pandemia de covid-19 e continua relevante, tendo o
seu escopo sido ampliado e tendo contribuido também durante a epizootia de HSN1, que é o virus da influenza aviéria,
de alta patogenicidade.

Gragas a atuagdo da Rede Virus, que elencou o desenvolvimento de vacinas, como uma das prioridades para o
enfrentamento da pandemia, entre os anos de 2020 e 2021, o MCTI realizou importantes aportes nessa area.

Em 2020, foram investidos R$31 milhdes na fase pré-clinica de desenvolvimento de 15 diferentes estratégias vacinais
contrao SARS-CoV-2. Visando dar continuidade dessas pesquisas, em 2021 foi realizada chamada publica para apoiar o
desenvolvimento de vacinas desenvolvidas nacionalmente ou através de transferéncia de tecnologia. Essa agéo teve um
valor total de R$105 milhdes e qualificou cinco projetos, inovando ao vincular aanuénciadaAnvisaparaarealizacdo dos
ensaios clinicos aliberagdo dos recursos aprovados nos projetos.
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Para fechar o ciclo de desenvolvimento, em 2022, o MCTI langou uma chamada publica para apoio de Fase Il de
desenvolvimento clinico de vacinas contra covid-19, com o IFA desenvolvido nacionalmente ou através de transferéncia
de tecnologia, também atrelando aliberacéo dos recursos a anuénciada Anvisa.

Também em 2020, foi realizada a chamada publica, no vaor de R$34 milhdes, para a reestruturacéo e expansdo das
infraestruturas NB3 do pais, essenciais para manipulagdo de agentes infecciosos de ato risco, como € o caso do SARS
CoV-2 e de outros virus com potencia pandémico.

Em 2021, o MCTI apoiou, com R$59 milhdes, a constru¢do do Centro Naciona de Vacinas, o que também j4 foi
mencionado nesta audiéncia publica. E um complexo voltado a pesquisas de desenvolvimento e inovagdo em vacinas e
kits diagndsticos, com foco natransferéncia de tecnol ogias para aindistria e naincubagéo de spin-offs biomédicas.

Entdo, como resultado de todo esse investimento, mas principalmente do trabalho competente e obstinado dos
pesquisadores envolvidos, hoje a SpiN-TEC aguarda a autorizacdo da Anvisaparainicio daFase 11 de desenvolvimento.
Essavacinafoi aprimeira, conforme mencionado, de desenvol vimento 100% nacional, desde o desenho do epitopo vacinal
até aformulagdo e os ensaios curtos. O investimento total do MCTI na SpiN-TEC, contemplando fase pré-clinica, Fase
I/11 e Fase Il de desenvolvimento, é de R$140 milhGes.

O Complexo Orion é outro exemplo de investimento macico em pesquisa de desenvolvimento e inovagio em saide. Com
valor estimado de R$1,5 hilhao, el e permitirapesquisas com patdégenos de méximo risco biol 6gico no Brasil, representando
um importante avango para a soberania sanitaria nacional. Além disso, seré o primeiro NB4 do mundo conectado a um
acelerador de elétrons, permitindo a observacdo de animais, érgéos, células e agentes patogénicos em tempo redl, até a
escala nanométrica.

Todos esses investimentos S0 possiveis gracas a evolucdo dos valores disponiveis no Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnol 6gi co, que passou de R$7,2 bilhdes arrecadados em 2020 aR$17,7 bilhdes estimados
para 2026.

O FNDCT édividido em diferentes comités gestores, entre eles 0 CT-Sallde, que € o responsavel por definir as diretrizes
e os planos anuais de investimentos para a area de salide. A governanca do fundo conta com a participacdo de diferentes
setores, garantindo a pluralidade na definicéo dos investimentos.

Essa tabela em verde demonstra a evolugao do orgamento ndo reembolsado, que € o orcamento que vai para ICTs, no
ambito do CT-Salde, demonstrando um incremento substancial nos Ultimos anos.

Com o financiamento de R$12 milh&es pelo CT-Sallde, foi langada em 2023 uma chamada publica para o enfrentamento
da gripe aviéria, com linhas de pesquisa envolvendo patogénese e desenvolvimento de vacinas e esquemas terapéuticos,
entre outras listadas aqui.

Entre os anos de 2024 e 2025, os investimentos do CT-Salde foram alinhados a Missdo 2 da Nova Industria Brasil, que
é relacionada ao Complexo Econdmico-Industrial da Salde. E, através da Finep, entdo, o MCTI lancou inicialmente dois
editais: umvoltado alCTseum voltado aempresas nacionais. O edital de | CTsfoi langcado com R$250 milhdes, tendo sido
depois suplementado com mais R$400 milhdes. O edital de subven¢éo econdmica paraempresas nacionaisteve um aporte
de R$250 milhdes; em 2026, foi realizada uma segunda rodada para subvencdo com R$300 milhdes em investimento.
Essa chamada ocorre em fluxo continuo e ainda esta aberta para a submisséo de projetos até agosto de 2026. As linhas
apoiadas nessas trés chamadas publicas contemplaram |FAS, pesquisa clinica e vacinas, entre outras.

Neste ano de 2026, 0 MCTI também langou, através do CNPg, uma chamada de R$50 milhdes para apoio a Rede Nacional
de Métodos Alternativos, visando ao desenvol vimento de novas tecnol ogias de abordagem para a substitui¢cgo de model os
animais de experimentacdo, acdo essa que apoia as fases pré-clinicas de desenvolvimento de vacinas e medicamentos.
Também esta para ser publicada pelo CNPg, nos préximos dias, uma chamada publica focada em endometriose e salde
menstrual, em parceria com o Ingtituto Alana. E, por fim, foi aprovado no CT-Sallde um investimento de R$120 milhdes
para o lancamento de uma chamada publica em pesquisa clinica; o edital esta em construcdo em conjunto entre MCTI,
Ministério da Salde e Finep e deve ser lancado até o final deste ano.

Sobre os principais desafios da pesqui satranslacional em salide, nos destacamos: adefinicédo de model os de financiamento
gue garantam a continuidade do desenvolvimento das tecnologias, a aproximacdo entre ICTs e empresas, para que
as tecnologias desenvolvidas nas universidades cheguem ao mercado; a superagéo dos gargalos tecnoldgicos e de
infraestrutura; ainsercdo daculturaregulatériaem ICTs, visando evitar o retrabalho no processo de submisséo dos projetos
a Anvisa; e a certificagdo BPL (Boas Praticas de Laboratorio) nos laboratérios brasileiros, para garantir a validacdo
internacional dos dados gerados nacional mente.

Essas eram as informagdes que eu tinha para prestar.
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Fico adisposi¢ao para qualquer divida ou necessidade adicional.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sra.
Thais Haline Vaz Sousa, Coordenadora-Geral substituta da Coordenacdo-Geral de Ciéncias da Salde, Biotecnolégicas e
Agrérias da Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo.

Eu agradeco a presenca também do Senador Hamilton Mour&o aqui durante esta audiéncia.

Passo a palavra agoraao Sr. Anderson Vezali Montai, Gerente-Geral de Produtos Biol6gicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

O SR. ANDERSON VEZALI MONTAI (Para expor.) - Senador, primeiramente, em nome do Diretor-Presidente
da Anvisa, Dr. Leandro Safatle, e da minha Diretora da Segunda Diretoria, Daniela Marreco, gostaria de agradecer a
oportunidade de estar aqui representando a Anvisa; cumprimentar e parabenizar o Senador Astronauta Marcos Pontes
pela iniciativa e, igualmente, o Senador Hamilton Mourdo; e também os pares aqui representados pelo ministério, os
representantes virtuais e os produtores - Dr. Ricardo, da UFMG, e Esper, do Butantan - pela oportunidade.

Dentro da Anvisa, eu acho que € importante a gente passar um pouguinho sobre o processo regulatério do registro de um
medicamento, até porque tem perguntas relacionadas.

A Anvisa esta responsavel por regulamentar, autorizar, monitorar e fiscalizar, entre os produtos - uma gama vasta de
produtos-, asvacinas, que € o foco aqui desta discussdo. Dentro do processo de aprovagéo de um registro sanitério, existem
vérias esferas e departamentos dentro da Anvisa, cada um com uma responsabilidade especifica. Por exemplo, a Segunda
Diretoria, aqual represento aqui pela GGBIO, a Geréncia de Produtos Biol6gicos, é aresponsavel por receber e analisar
0 processo de registro das vacinas. Esse processo de registro é formado por dois grandes pacotes documentais, um sendo
de tecnologia farmacéutica, conhecido como CMC, o qual val ter uma vasta gama de estudos de comprovagéo técnico-
cientifica, da robustez do processo, das especificagdes, dos atributos criticos da qualidade, dos estudos de estabilidade,
entre outros - ndo vou ficar falando aqui, sendo vai longe; a gente poderia passar varias horas falando somente da
documentacdo técnica de um processo de registro -, e 0 outro é a parte dos ensai s clinicos, em que vocé tem os estudos
pré-clinicos, Fasel, Fase Il e Fase |1, que tém o objetivo de comprovar a seguranca e a eficécia de determinado produto.

Porém, o processo nao termina somente ai. NGs temos também outras &reas correlacionadas, inclusive de outras diretorias
daAnvisa, como a Geréncia-Geral de Fiscalizagdo, em que nos estariamos falando do cumprimento das Boas Préticas de
Fabricacdo. Dentro do Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo, que € um documento necessério para o processo de
registro, nds temos a avaliacdo de uma série de fatores, na qual existem as inspecdes de Boas Préticas de Fabricacdo - é
feita essa inspecdo dentro dos produtores -, e também s3o vistas as validacfes de processos, nas quais Vocé comprova a
robustez e areprodutibilidade de um determinado processo produtivo, paraassegurar que os atributos criticos de qualidade
daguele produto sdo robustos e eficazes. Temos a questdo do estudo de estabilidade, e ai nds entramos na cadeia fria,
validacdo de transporte, ou sgja, a vacinatem que ser armazenada congelada, a -20 graus, a-40 graus, ou de 2 a 8 graus.
Durante um processo de transporte, existe uma excursdo, porque aquilo ocorre...

Enfim, sdo dados que séo avaliados em inspecdes de boas préticas, e, aempresacomprovando, entrao certificado de boas
préticas de fabricacéo, que entradentro do processo de registro.

Adicionamente, ainda, temos a diretoria trés com a geréncia de monitoramento, ou seja, dentro do processo de registro
existe um documento chamado plano de gerenciamento de risco, o qual é aprovado também e vai determinar como que o
gerenciamento de risco daquele produto vai ser feito, e as atuacfes pés-mercado, o que também éfeito, no caso de vacina,
junto com o PNI, e nés temos aqui o caso da vacina da dengue, com monitoramento de pds-mercado.

Ent&o, somente nesse resumo que eu fiz, nés podemos avaliar trés diretorias da Anvisa correlacionadas a um processo
de registro, trés geréncias-gerais, tem também a coordenacdo de pesquisa clinica, que € quem faz a andlise e aprova 0s
estudos clinicos - fase 1, fase 2 e fase 3. Ou sgja, nGs temos um processo técnico extremamente robusto, de forma que
sgja garantida a qualidade e seguranca eficaz do produto, para ser langado no mercado.

Essas normas ndo sdo criadas a esmo pela Anvisa, elas sdo baseadas nas melhores préaticas regulatorias mundiais. NOs
temos a Organizacdo Mundial da Salide como uma grande referéncia para as nossas normativas, temos o PIC/S em relagdo
as boas préticas de fabricacdo, que determina as melhores préticas, que nds também somos signatarios...

Menciono, por exemplo: dentro de um mecanismo de reliance que foi colocado aqui, nds temos um projeto chamado
Open, junto com a Agéncia Europeia de Medicamentos, pelo qual nds podemos fazer andlise conjunta de um produto.
Cito o exemplo da vacina de chikungunya, que nos fizemos a andlise conjunta com a EMA e, ndo por isso, tomamos a
mesma decisdo; ou sgja, 0s dois aprovaram a vacina, sO que teve particularidades epidemiol 6gicas que nds absorvemos,
discutimos e colocamos aqui diferente. Ou sgja, 0 processo de reliance e discussdo no caso do Open é feito, € muito

31/38



Reunido de: 24/06/2026 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

salutar, nds recebemos e conseguimos fazer umatroca com os melhores técnicos mundiais na discussdo desses produtos,
porém nds temos autonomia para a decisdo aqui a considerar, a depender da situagao.

E, no processo de reliance, nés temos - eu acho que é importante falar - uma lista de agéncias reguladoras que nds
seguimos: inclui aFDA americana, aEMA, o MHRA do Reino Unido, entre outros. E, dentro desse processo, ndo haum
reconhecimento técito; nds aproveitamos as informagdes que eles nos fornecem, paratomarmos umadecisdo mais célere,
€ 0 processo de registro ja esté desenvolvido e aprovado fora. Ent&o, nds recebemos o dossié de registro, os relatorios
técnicos dessas agéncias e aproveitamos isso para uma economicidade processual, de forma a tomarmos uma decisdo
mais célere.

No caso da vacina da dengue, por exemplo - eu acho que é importante a gente passar aqui -, teve uma atuagdo muito
préxima junto ao Butantan. O processo entrou hum rito chamado submissdo continua, ainda em 2024, abril; durante
todo o processo de andlise deles, foram quatro notificagbes de exigéncia, discutindo a situagdo com o Instituto, de uma
forma muito profissional e transparente; o registro foi concedido no final de 2025, ap6s, ainda, discussdes com membros
especialistas e consultores especializados, de forma que nés chegamos a decisdo de que os dados eram muito bons, a
parte de desenvolvimento estava satisfatéria, atendendo a todos 0s nossos critérios, os estudos clinicos mostraram dados
também bastante promissores, foi um estudo clinico com quase 17 mil pessoas dentro desse estudo clinico, com dados
bastante promissores, sem a deteccéo de eventos adversos graves, nada disso.

Ent&o, a Anvisa decidiu, nesse caso, por aprovar o produto em dezembro de 2025.

E ai vem a pergunta: acaba-se o papel da agéncia reguladora com o registro? N&o, tem todo um ciclo de vida. Entéo,
a Anvisa ainda acompanha. Por ateracdes pds-mercado, por exemplo, se tem uma alteragdo de uma inclusdo de local
de fabrico da dengue na China, entdo a Anvisa avalia isso em processo. Tem o monitoramento pés-mercado, que tem a
correlagdo com o plano de gerenciamento de risco mais as notificagdes dos Esavis, junto com o PNI, o que é feito pela
GGMON. Entdo, é todo um ciclo de vida que é acompanhado, justamente para que sgja garantido e mitigado qual quer
risco correlacionado a esse produto.

No momento, agora, nds estamos em discussdes, junto com o PNI e com o grupo técnico também, arespeito desse produto.

A outravacina, que é a SpiN-TEC, da UFMG: a Anvisa acompanha o caso, como bem colocado pelo Dr. Ricardo, desde
2021, com vérias reunides técnicas. O caso ainda estd em discussio.

Foram feitasfase 1 efase 2. A fase 3 acredito que esteja em discussdo junto com a Copec, que é a coordenagdo junto com
a segunda diretoria, mas ndo € a minha area especifica. A Anvisa esta acompanhando esse processo, € eu acredito que,
em breve, teremos um posicionamento mais preciso.

E, por fim, eu gostaria de deixar agui a mensagem de que a Anvisa trata prioritariamente as vacinas, o desenvolvimento
local. A propria vacina da dengue é um exemplo em que a Anvisa abordou o tema como prioritério e tentou impingir a
maior celeridade possivel ao processo.

Cada exigéncia técnica tem 120 dias para ser cumprida. Entdo, depende muito de qual o prazo do produtor, do detentor
do registro, pararesponder. Entdo, nem sempre é prazo somente da Anvisa. Tem o prazo também do setor regulado.

Nés prezamos muito pelatransparéncia. Sempre colocamos noticias, tentamos ser 0 maisinformativos possivel, em relacéo
principal mente a esses produtos de impacto nacional em grande escala.

Tem o Comité de Inovagdo, que é um comité no gabinete dadiretoriadapresidénciadaAnvisa, com o qual nés tentamos...
(Soa a campainha.)

O SR. ANDERSON VEZAL| MONTAI - Tem uma portaria que especifica claramente os dados para um produto entrar
nesse comité, e ali nés priorizamos. E as vacinas, obviamente, fazem parte também dos produtos que podem entrar no
comité.

E, parafinalizar, tem uma pergunta aqui da Barbara, do Mato Grosso, que eu achei bem interessante: "Qual é o papel dos
Orgéos regul adores na aprovagdo de novas vacinas brasileiras?”.

Eu posso falar pela Anvisa. Obviamente tem mais 6rgaos correlacionados, mas, pela Anvisa, &, justamente, baseada
em ciéncia, dados técnicos, aprovar as vacinas que sdo seguras, eficazes e com qualidade e, posteriormente, realizar
0 monitoramento dessas vacinas, juntamente com o PNI, de forma que essa seguranca, eficacia e qualidade sgjam
comprovadas, mantidas, e 0s riscos sejam mitigados.

Entdo, tendo uma vacina aprovada, podem ficar tranquilos, porque o produto € seguro, eficaz, com qualidade e pode ser
administrado.

Acho que éisso, Senador.
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Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sr.
Anderson Vezai Montai, Gerente-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e
Produtos de Terapias Avancadas, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Eu me lembro, quando da criacdo do CT Vacinas, daampliagdo do CT Vacinas, durante aguele periodo, e também |4 no
Cevap, que eu chamo de Centro de Tecnologia de Medicamento - tem um nome mais bonito, mas basicamente aideia é
desenvolver medicamentos no Brasil, desenvolver vacinas no Brasil... Umadasideias - eu até conversei com o Presidente
da Anvisanaépoca- como é desenvolvimento nacional extremamente estratégico, era que a gente tivesse uma equipe ou
um grupo de trabalho da Anvisa focado para acompanhar 0 processo.

Eu sei que, quando a gente fala de agéncia reguladora acompanhando o processo, todo mundo fica meio com o pé atrés,
mas € importante justamente para adiantar o expediente, vamos dizer assim. Acompanhar desde o comego as melhores
préticas de laboratdrio, depois de producdo, também ter representantes da indUstria farmacéutica, estar junto, porque ndo
adianta vocé desenvolver uma vacina ou um remédio que, de repente, aindUstria ndo consiga fabricar. Vocé faa "Esse
processo é muito bacana, mas é impossivel de a gente fabricar em escald'. Um produto biolégico, por exemplo, tem
algumas restricdes desse tipo.

E, com relagdo & Anvisa, principalmente, imagine chegar ao final do processo e faar: "Olha, vocé esqueceu uma parte
importante do processo, das melhores préticas |4 atras'. Ai, o pesquisador tem que voltar tudo |14, e isso d4 atraso. Entéo,
se acompanhar... E igual agente fala, agora nalinguagem de piloto, piloto de caga: vocé esté voando aqui, vocé corrige a
formatura aqui em correcfes pequenas; melhor do que deixar ficar longe, para depois ter que voltar agui.

Entdo, eu acho que seria uma ideia, ndo sei se isso tem sido feito, um grupo de trabalho para estar junto, sgjala com o
CT Vacinas ou com o Butantan, etc., para acompanhar isso. Acho que ajuda bastante 0 nosso processo aqui no Brasil.
E para se pensar.

Eu passo agoraapalavra, finalmente, que € o nosso Ultimo orador, ao Sr. Manoel Barral Netto, membro titular daAcademia
Brasileira de Ciéncias, para os seus dez minutos, e eu pego para controlar o tempo por |a também.

Primeiro, obrigado ai pela participacio. E importante a gente ouvir também a nossa Academia Brasileira de Ciéncias
nesse contexto.

O SR.MANOEL BARRAL NETTO (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Bom dia, Senador Astronauta Marcos Pontes,
pela proposta e coordenacdo desta reunido, que € de extrema importancia para a ciéncia brasileira nesse tema de vacina.

Em nome da academia, primeiro eu gostaria de saudar os demais membros, os colegas de ciéncia que tdo bem falaram,
explicaram aqui para nds varios desses aspectos, e também os demais Senadores, pela acolhida a esse tema.

Em primeiro lugar, eu acho que a gente tem que lembrar bem que a vacina € uma das medidas mais eficazes produzidas
pela ciéncia. Poucos avancos sdo tdo importantes, do ponto de vista de salvar vidas, quanto avacinagdo. A OMS estima
que, pelo menos, 3 milhdes de vidas por ano sgjam salvas por causa de programas de vacinagdo. E um nimero bastante
importante para isso.

Ent&o, isso significa que nés temos no Brasil grandes necessidades a serem tratadas. A gente tem no Brasil hoje ainda,
e ndo atinge a meta dos 95% de cobertura em todo o pais.

Isso ndo decorre necessariamente de aspectos cientificos, decorre de aspectos logisticos. Como ja foi mencionado aqui,
tem vérios aspectos, e agente tem que continuar nisso, e 0 ProgramaNacional de Imunizacéo tem trabal hado nessadirecéo,
mas significa também que grande parte dessa resisténcia a vacina - que, além da logistica, explica esse problema com a
nossa meta da vacinagéo - decorre realmente de alguns problemas com avacina, que, na maioria, S80 muito leves.

A gente ndo pode esquecer que as reacdes adversas a vacina sdo norma mente muito leves. Algumas ndo preocupantes,
algumas até esperadas, e outras de maior preocupagao.

Principal mente as reagdes adversas graves merecem atencdo especial. Essas sdo normal mente muito raras, mas o fato de

serem raras ndo exime de um cuidado importante com elas.

Ent&o, 0 que nds precisamos €, realmente, primeiro, distinguir - a populagdo nem sempre est4 atenta para isto -: uma

relacdo com avacinatem dois tipos.

Tem umarelacdo do efeito adverso com avacina que € apenas temporal. Por mais grave que sgjaum evento, ele ocorre na

populagdo em todos os dias. Entéo, uma doenca, uma manifestacdo mais grave, como a sindrome de Guillain-Barré, essa

neuropatia periférica, acomete individuos durante todo o tempo; ent&o, mesmo quem n&o tomou avacinavai ter umataxa

disso. Entéo, quando a pessoatomaavacina, existe umatendéncia... Setomou avacina e depoisfaz sindrome de Guillain-
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Barré, tem uma tendéncia a associala com avacinagdo, mas isso nem sempre é verdade. A gente tem que excluir o que é
realmente somente umarelagéo temporal do que é umarelagéo causal. E esse é um aspecto que, evidentemente, ndo chega
aesse grau detalhe, normalmente, para a populago. E com isso, entdo, se confundem essas relagfes, que parecem muito
maiores do que 0 que sdo na verdade, porque, quando vocé elimina as relagdes que ndo sdo causais, esse nimero baixa
muitisssmo. Ent&o, esse € um ponto importante de a gente, na nossa comunicagdo com a sociedade, também valorizar,
explicar. E também, do ponto de vista de gestéo, de cuidar bem, paraque dados sejam bem tratados e bem analisados.

Outro aspecto que eu acho que vale a pena a gente pensar € que a meta de vacinagdo também ndo é atingida, em grande
parte, por desinformagdo. Essa desinformagdo sempre existiu, ndo é restrita a questdo de vacina.

Existem desinformagdes que ndo sdo mal-intencionadas, mas, com o advento, principalmente, das redes sociais, essas
noticias correm muito rgpido, € mesmo pessoas que ndo estéo interessadas em falar mal ou denegrir a vacina acabam,
as vezes, multiplicando essas mensagens, etc., e criando uma falsa sensacéo de panico na populagdo... Falsa sensagéo de
panico ndo; uma sensacdo de inseguranca da populagdo em relagdo a vacina. Entdo, € preciso, também, uma agdo muito
forte nesse sentido de como a gente vé essa questdo dainformag&o sobre vacinas e, inclusive, das nossas proprias medidas
administrativas. qual é o impacto disso? Como é que a gente tem gue preparar a populacéo?

E essencial, numa nova vacina, no preparo da populacso para acolher essa nova vacina, que ela também ja saiba quais
s80 os potenciais e efeitos colaterais, porque, do contrério, tudo vai parecer uma novidade, vai parecer algo que ndo era
esperado, quando, na verdade, reacdes dolorosas no local ou, eventualmente, um aumento de temperatura sdo esperados
em muitas vacinas, e ndo chegam a ser efeitos colaterais de grande risco.

Ent8o, claramente, essa educacdo da populacdo em relagdo a vacinacdo, em todos 0s seus aspectos, € extremamente
importante, ndo somente na parte cientificaem si.

Outro aspecto que eu acho que a gente também tem que lembrar é que, toda vez que tem alguma medida muito forte
em relagdo a uma vacina, ou manifestagtes em redes sociais, ou um aspecto da imprensa muito forte nisso, existe uma
tendéncia de aumento das infec¢Bes causadas por agentes que a vacina protege, mas também existe um aumento de outras
doencas imunopreveniveis que ndo sdo objeto da vacina.

O que isso mostra para nds? Mostra que, na verdade, essas noticias sobre vacinas, essas noticias negativas sobre vacinas,
acabam tendo um espalhamento, uma inseguranga que ndo se restringe somente aguela vacina que foi objeto da noticia.
Existe um aumento geral de preocupacdo com as vacinas e de reducdo da busca de vacinacdo, e isso explica que muitas
dessas vacinas... Quando ha um problema maior com umavacing, isso levaa um aumento de infecgdes ndo relacionadas
com avacinaque foi objeto da noticia.

Entdo, isso mostra o cuidado que nés todos, profissionais da area da salde, mas também gestores, temos que ter, e
principalmente os jornalistas e influenciadores em redes sociais, muita cautela na interpretacdo dessas noticias, para
evitar manifestagtes que sdo preocupantes para a populacdo indevidamente e que levam a efeitos muito graves em outros
aspectos e que a gente ndo pensa somente na vacina que esta sendo tratada ali.

Entdo, claramente, a gente tem que ter muita, muita cautela, porque, as vezes, existem reagdes que Sao reagdes causais,
s8o reacOes que realmente estdo relacionadas com a vacina, que podem ser reacfes graves, mas podem ser mitigadas por
acOes outras que ndo sgam a suspensdo, na verdade, da vacinagdo. Por exemplo, estabelecer, quando isso ja se torna
conhecido, segmentos da populagdo que sdo mais suscetiveis a terem essa manifestacdo, o que pode ser por uma questao
de faixa etéria, pode ser por uma questdo de género, mas também de imunossuprimidos, por exemplo, pessoas que nao
devem receber aquela vacina, mas outras pessoas fora desses segmentos da populagdo néo teriam nenhum problema com
esse tipo de vacinagdo, nenhum problema grave com essa vacinaco.

Ent&o, é preciso, muitas vezes, ter essa cautela de ndo tomar uma medida geral, e tomar uma medida ainda mais dirigida
para certos segmentos da populagdo, explicando claramente o que € que esta acontecendo. A transparéncia € essencial
na comunicagdo sobre vacinas.

Eu acho que as autoridades brasileiras tém sido cuidadosas nesse ponto. Eu acho que a gente tem que manter toda a
populacdo informada adequadamente, mas também nao correr o risco de, através de uma noticia ou de uma decisdo que
nado seja muito ponderada, gerar um inesperado af astamento da popul agcdo em relagao as vacinas e as necessidades do pais.

Eu acho que isso mostra, todo esse contexto que foi falado aqui por vérios dos col egas anteriores, essa necessidade do
desenvolvimento e producdo de vacinas nacionalmente. Por que isso € importante? E importante por vari os aspectos.
Um deles é a situagdo de crise, como houve na Ultima pandemia, pelo SARS-CoV, quando, na verdade, faltou vacina.
Nos tivemos grande dificuldade de ter essa producdo nacional, o desenvolvimento ndo chegou a ser feito a tempo agui
no Brasil paraessavacina
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E essa situagdo de outras pandemias ndo esta afastada ou, pelo menos, outras grandes epidemias, e que também o
mercado de vacinas esteja controlando por isso. Entdo, a gente tem que ter muito cuidado para desenvolver, estimular o
desenvolvimento e a produgéo nacional.

E eu acho que o PNI tem sido importante, no aspecto também de aperfeicoar € monitorar o programa de imunizacéo,
porque grande parte da melhora da vacinacéo pode ser feita por g ustes que vém de sinais que sdo col etados nos dados de
salide Brasil afora e que podem permitir melhoras no programa. 1sso é feito j4, o PNI tem um cuidado nesse ponto, mas
continuar a aperfeicoar esse sistema é extremamente importante.

Ent&o, eu acho que a gente esta no caminho certo.

A gente viu dois exemplos, pelo menos, de vacinas produzidas no Brasil, concebidas em grande parte ou totalmente no
Brasil. Entdo, claramente, nds estamos hum caminho que é extremamente promissor e que precisa ser incrementado com
0s cuidados todos necessarios para i sso.

Agradeco essa oportunidade de ter a Academia Brasileira de Ciéncias nesse tema.
Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sr. Manoel
Barral Netto, membro titular da Academia Brasileira de Ciéncias, da qual também o nosso Dr. Marcelo Morales aqui faz
parte, como também o Gazzinelli. Estamos bem cercados aqui. Muito bom.

Eu retorno agora a palavra, para as suas consideragdes finais, por dois minutos cada um, na sequénciaem que eu fiz a
introducdo. Espero que estejam todos online. Se ndo estiver alguém, me avisem depois e eu retiro. (Pausa.)

Ent&o, eu novamente retorno a palavra, por dois minutos, ao Sr. Eder Gatti Fernandes, Diretor do Departamento do
Programa Nacional de Imunizagdes do Ministério da Salde.

O SR. EDER GATTI FERNANDES (Para expor.) - Bem, eu acho que a discussao foi muito importante porque nés
conseguimos aqui ouvir representagdes das éreas que sdo estratégicas para o desenvolvimento nacional de vacinas.

Senador, quero parabenizé-lo pelainiciativa. Eu acho que o Senado deve promover esse debate com a sociedade. E de
interesse de todos os brasileiros termos um complexo econdmico e industrial que garanta o abastecimento do programa
€ uma ciéncia que traga inovagao e beneficie toda a populagdo. Entdo, acho que o0 Senado cumpre 0 seu papel com uma
audiéncia como esta.

V €ja, ndstemos um cenario desafiador, e agente ndo pode jamais deixar esse assunto de lado. N6s passamos recentemente
pela experiéncia da pandemia e temos, no horizonte, a possibilidade de novas pandemias. Eu acho que a populagéo
global cresceu, o intercAmbio entre pessoas é muito maior do que no passado, as viagens sdo muito facilitadas e,
consequentemente, as doencas circulam muito mais.

(Soa a campainha.)

O SR. EDER GATTI FERNANDES - O surgimento de doencas e de pandemias acaba sendo facilitado, e vivemos
iSSO recentemente, sem contar que passaremos também por questdes rel acionadas ao aquecimento global e a mudancada
dindmica das doengas, e ai um destaque para as arboviroses. O Brasil precisa estar atento, precisa ter uma ciéncia que
se volte para as suas necessidades e atenda a sua populagdo. Entdo, o caminho é esse, e a gente tem que percorrer esse
caminho todos juntos. Eu acho que o Estado brasileiro tem condic¢fes de fomentar e acompanhar a producéo de ciéncia,
a producéo de tecnologia e a producéo de vacinas.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sr. Eder
Gatti Fernandes, Diretor do Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes do Ministério da Salde. Parabéns pelo
trabalho. Obrigado pela participagéo.

Euretorno agoraapalavra, paraos dois minutos das consideragBesfinais, ao Sr. Esper Georges Kallés, Diretor do | nstituto
Butantan.

O SR. ESPER GEORGES KALLAS (Para expor. Por videoconferéncia.) - Eu queria agradecer mais uma vez a
oportunidade de falar atodos. E um prazer estar discutindo um assunto t&o relevante para o Brasil.

Eu queriaso concluir dizendo que 0 Butantan tem um compromi sso maximo com atransparénciadosfatos, com aavaliacéo
profunda e cuidadosa. E eu estou mencionando i sso especificamente por causadaButantan-DV. A gente vem trabalhando,
em reunides regulares, com o Ministério da Salide e com a Anvisa para aprofundar os elementos que levaram a deciséo
do Ministério da Salde de suspensao temporéria da vacinagcdo. Essa suspensao de estratégia permite agente dar um passo
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atras, olhar todas as informagdes e a gente tentar entender a natureza do que aconteceu e os detalhes dos eventos que
envolveram ultima decisdo, que motivaram a (ltima deciséo do ministério.

Nés temos trabalhado profundamente nesses dados, acreditamos que a vacina tem o seu lugar, elatem o seu potencial
de enfrentamento da dengue, € uma das principais armas contra a dengue, por se tratar de uma vacina tetravalente de
virus atenuado de dose Unica, cujo desenvolvimento desse produto foi cem por cento feito agui no Brasil, com recursos
nacionais, e tem tido uma expectativa muito grande da utilizagdo da vacina no enfrentamento da doenca.

O Butantan continua dedicado ao desenvolvimento de novos produtos para trazer solugdes paraa salde plblicabrasileira.
A gente mantém uma vasta carteira de desenvolvimento de novos produtos para atender a necessidades ndo atendidas
ainda na salde publica, mencionei algumas delas durante aminhafala. E os 4 mil colaboradores do instituto, bem como
todos os colaboradores externos ao instituto que vém atuando no desenvolvimento de novos produtos junto conosco, estéo
comprometidos para a gente conseguir fazer varios desses produtos trilharem essa linha.

Quero so encerrar dizendo que o instituto aindatem como missao pesquisa béasi ca, pesquisaaplicada, divulgagao cientifica,
educacdo e ser um ponto de referéncia, para a populagdo brasileira, de investimento em ciéncia e solugfes, como eu
mencionel, para a salde publica brasileira.

Quero convida-lostodos avisitar o instituto, € umajoiado Estado de Sao Paulo, € umajoiado Brasil, construido ao longo
de 125 anos, que tem um potencial enorme de conseguir contribuir com a melhoria da qualidade de vida do brasileiro.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sr. Esper...
Esta aqui. Sr. Esper Georges Kallas - perdi na minha lista agui -, Diretor do Instituto Butantan, e parabéns pelo trabalho
do ingtituto ao longo do tempo. Tenho muito orgulho de esse ingtituto estar 1a no meu Estado de S&o Paulo.

Eu passo a palavra agora ao Sr. Ricardo Gazzinelli, Coordenador do Centro de Tecnologia de Vacinas da Universidade
Federal de Minas Gerais.

O SR. RICARDO GAZZINELLI (Paraexpor.) - Bom, eu gostaria entéo de mais uma vez parabenizar estaaudiéncia, a
organizagdo desta audiéncia e o apoio continuado a ciéncia, a tecnologia e as vacinas.

E quero dizer que saio daqui com um certo otimismo, porgque a gente ouviu falar da participacdo das agéncias de fomento,
participacdo dos Ministérios da Salide e Ciéncia e Tecnologia, da Anvisa, entdo acho que essa acdo conjunta é muito
importante. E eu estou falando aqui... Eu falei muito da parte regul atéria e gostaria de dizer que nés temos tido realmente
uma relacdo muito produtiva com a Anvisa no desenvolvimento da SpiN-TEC. Noés fizemos vérias reunides. Como eu
disse na minha apresentacao...

(Soa a campainha.)

O SR. RICARDO GAZZINELLI - ... foi um periodo de aprendizagem importante. E estamos agora novamente
trabalhando conjuntamente com o corpo técnico.

E eu acho que é importante agora trazer também para essa discussao as agéncias de fomento e os ministérios, para
acompanhar mais proximamente esses produtos inovadores que estdo sendo desenvolvidos pela comunidade cientifica
nacional. Acho que isso € muito importante.

E quero terminar aqui dando novamente parabéns a todos os colegas aqui que participaram desta audiéncia, ao pessoal

gue esta participando a distancia e de novo ao Senado também, que esta acompanhando todo esse processo, fazendo leis
importantes, porque eu acho que € assim que o Brasil vai crescer.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sr. Ricardo
Gazzinelli, Coordenador do Centro de Tecnologia de Vacinas da Universidade Federal de Minas Gerais.

Agoraeu passo apalavraaSra. ThaisHalineVaz Sousa, Coordenadora-Geral substitutada Coordenacdo-Geral de Ciéncias
da Salde, Biotecnolégicas e Agrarias da Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo, para 0s seus dois minutos de consideractes finais, por favor.

A SRA. THAISHALINE VAZ SOUSA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Muito obrigada

Eu gostaria de usar esse tempo para agradecer a Presidéncia da CCT por proporcionar esse espago de debate de alta
relevancia, assim como atodos os especialistas, autoridades e representantes da sociedade civil que dedicaram seu tempo
hoje para compartilhar os conhecimentos técnicos neste debate.

O MCTI tem um compromisso com a comunidade cientifica nacional e, através do apoio & implementacdo de parcerias
estratégicas, aportes financeiros e apoio a infraestrutura de ponta, continuara apoiando essa comunidade para que ela
alcance o dominio do ciclo completo da produgéo de imunizantes, desde a pesquisa bésica até os ensaios clinicos e a
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fabricagdo industrial, visando ao abastecimento do nosso Sistema Unico de Salide e & promogo da salide da sociedade
brasileira.
Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sra.
Thais Haline Vaz Sousa, Coordenadora-Geral substituta da Coordenacdo-Geral de Ciéncias da Salde, Biotecnolégicas e
Agrérias da Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo.

Na sequéncia, eu passo a palavraao Sr. Anderson Vezali Montai, Gerente-Geral de Produtos Biol 6gicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de Terapias Avancadas da Anvisa.

O SR.ANDERSON VEZALI MONTAI (Paraexpor.) - Muito bem. Mais umavez agradego aoportunidade e parabenizo
0 Senador Marcos Pontes por esta rica discussdo de tema t&o importante.

Falando aqui muito de preparacéo, de ndo esperar a situago chegar - nds tivemos a questdo da pandemia de covid, que
foi inesperada -, eu destaco aqui um projeto sobre o qual a Anvisa esta em discussdo com uma entidade internacional
chamada Cepi, que é um projeto bastante audacioso de como viabilizar uma vacina em cem dias. Entdo, a gente esta
discutindo com essa entidade, vendo quais s80 0s passos, CoOmo que isso seria possivel numa eventual pandemia, uma
nova pandemia, como isso seriapossivel - sd demonstrando que a Anvisatem umaboarelagdo com as principais agéncias
reguladoras internacionai s e esta sempre atenta a que agfes podem ser tomadas prioritariamente de forma preventiva para
gue a gente mitigue qualquer risco adiante.

E, por fim, gostaria de concluir que o compromisso da Anvisa é total com a priorizagdo de vacinas, em especia de
desenvolvimento nacional.

(Soa a campainha.)

O SR. ANDERSON VEZAL| MONTAI - Sabemos daimportéancia parao PNI, parao SUS, para o SistemaNaciona de
Vigilancia Sanitariae estamos, obviamente, sempre abertos as sugestdes. Se nds pudermaos criar comités, mesmo com toda
a contencdo de recursos e de pessoal que nés temos, nos estamos abertos. Sabemos da importancia e damos prioridade
total ao tema em discusséo e no que nos pudermos colaborar junto aos laboratorios nacionais - UFMG, Butantan -, nos
estamos a disposicao.

Muito obrigado, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Obrigado, Sr. Anderson
Vezali Montai, Gerente-Geral de Produtos Biol 6gicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Céulas, Orgéos e Produtos de
Terapias Avancadas da Anvisa.

Aliés, nés passamos recentemente aqui um projeto delei paragarantir um melhor funcionamento, em termos de orcamento
e pessoal, para as agéncias reguladoras. E agora, sb lembrando, a gente tem ainteligéncia artificial chegando, e eu estou
empurrando aqui paraque agentetenhaum consel ho formado pelas agéncias reguladoras com especiaistaseminteligéncia
artificial para cadaagéncia- porque cadaum sabe os detal hes do seu funcionamento -, e eu acho isto muito mais eficiente:
vocé ter um conselho numa agéncia que ndo interfira com as outras agéncias, mas que tenha a participagéo das agéncias
no desenvolvimento de tecnol ogias e servicos usando inteligéncia artificial em cada uma delas. Entdo, espero que isso ai
funcione. Sera mais uma colocagdo, mas € importante, para que tudo isso funcione em harmonia.

Eu passo a palavra agora, finamente, ao Sr. Manoel Barral Netto, membro titular da Academia Brasileira de Ciéncias,
para suas consideracfes finais, 0s seus dois minutos.

O SR. MANOEL BARRAL NETTO (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Mais umavez, quero agradecer ao Senador
Astronauta Marcos Pontes pela coordenacdo e realizagdo desta audiéncia, que foi extremamente importante. Quero
ressaltar essa necessidade que o Brasil tem de olhar toda a cadeia de produgdo até realmente ter o uso da vacina na
populacdo. Todos esses aspectos precisam ser vistos de uma forma articulada para que isso funcione, e isso esta dentro,
inclusive, da nova Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e pensar em produgdo de vacinas nacionais -
desenvolvimento, producdo e uso na populacdo - como uma forma de missdo, quer dizer, colocar isso como missdo de
realmente produzir as vacinas, que sd0 muito importantes para nds e Ndo necessariamente sdo para outros paises - por
exemplo, o oropouche e outras que poderiam ser citadas -, no sentido dessa missdo, como é que a gente sai de "ndo ter"
pararealmente "ter" aplicagdo em massa na populagéo gque necessita da vacinagdo.
Entdo, essa eu acho que é aideiade agente trabal har realmente toda a cadel a, para que a produ¢do seja conseguentemente
aplicada para protegao.
Obrigado atodos.
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O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito obrigado, Sr. Manoel
Barral Netto, membro titular da Academia Brasileira de Ciéncias, pela sua participagéo.

E aqui eu gostaria de aproveitar esses momentos finais para agradecer a participacdo dagueles da populagéo que também
mandaram suas perguntas e comentérios. a Danielle do Distrito Federal; a Claudiado Rio de Janeiro; o André do Parang;
aPatriciado Rio Grande do Sul; aDanielle do Distrito Federal, que jatinhafalado; a Renata do Distrito Federal; também
aBérbarade Mato Grosso; 0 Gentil de Séo Paulo; o Edézio do Espirito Santo; e a Joseane de Santa Catarina.

Obrigado. E importante a participacéo da popul agio nestas audiéncias plblicas, afinal de contas, 3o feitas parajustamente
dar conhecimento & populagéo do que estéd sendo tratado de temas importantes para o Brasil.

Quero também aproveitar e agradecer aos nossos colaboradores que participaram, 0s nossos apresentadores. o Sr. Eder
Gatti Fernandes, Diretor do Departamento do Programa Naciona de Imunizagdes do Ministério da Salide - obrigado;
agradeca, por favor, ao Ministro também -; o Sr. Ricardo Gazzinelli, Coordenador do Centro de Tecnologiade Vacinas da
Universidade Federa de Minas Gerais, também presencialmente aqui conosco; o Sr. Anderson Vezali Montai, Gerente-
Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas
da Anvisa - obrigado também pela participacdo -; a Sra. Thais Haline Vaz Sousa, Coordenadora-Geral substituta da
Coordenacdo-Gera de Ciéncias da Salide, Biotecnol gicas e Agrérias da Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos
do MCTI; o Sr. Esper Georges Kallas, Diretor do Instituto Butantan; a Sra. Adriana Battaglia, Gerente do Departamento
de Salde e Qualidade de Vidada Financiadora de Estudos e Projetos (Finep); eo Sr. Manoel Barral Netto, Membro Titular
da Academia Brasileira de Ciéncias.

Obrigado a todos pela participagdo. Contem conosco agui ho Senado. Esse é um assunto extremamente importante, ndo
se encerra com aaudiéncia publica. Contem aqui... Esta Casa, dentro do Congresso, € responsavel ndo so pelalegislacéo,
mas também pela aprovacdo de orcamentos. Eu fago questdo de enfatizar isto: que é necess&rio que, ho NOSsO pais, a
gente destine orcamento para as acfes estratégicas para o pais, e essa, sem divida nenhuma, € uma dessas acles. Quero
agradecer a nossa mesa, a nossa Secretaria aqui, pelo trabalho sempre eficiente, e a todos aqueles que participaram agui
também, no presencia e no remoto.

Nada mais havendo a tratar, eu agradeco a presenca de todos e declaro encerrada a presente reuni&o.

Obrigado atodos.

(Iniciada as 10 horas e 11 minutos, a reunido é encerrada as 12 horas e 46 minutos.)
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