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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
13/11/2020 - 382 - Comissdo Mista destinada a acompanhar a situacéo fiscal e a
execucao orcamentaria e financeira das medidas relacionadas ao coronavirus (Covid-19)

O SR. PRESIDENTE (Confacio Moura. MDB - RO. Fala da Presidéncia.) - Havendo nimero regimental, eu declaro
aberta a 382 Reuni&o da Comissdo Mista criada pelo Decreto Legislativo n° 6, de 2020, com o objetivo de acompanhar
a situacdo fiscal e a execugdo orcamentaria e financeira das medidas relacionadas a emergéncia em salide publica de
importanciainternacional relacionada ao coronavirus (Covid-19).

O uso da palavra serd dado aos Parlamentares de acordo com ainscricdo, que é feita, no aplicativo, pelafungdo "levantar
amao". O tempo de fala serg, primeiro, concedido ao Relator; em seguida, aos titulares, suplentes e aos ndo membros.

No intuito de aproveitar o tempo restrito e a oportunidade deste debate, as eventuais questdes de ordem e o tempo de
Liderancas ficar&o para o final daaudiéncia.

Nés temos nimero regimental para a aprovar a ata? (Pausa.)

Vamos saltar a ata.

Muito bem, esta audiéncia publica é promovida em atendimento aos Requerimentos n° 75, 76 e 77, de 2020, de autoria
dos Senadores Randolfe Rodrigues, Rogério Carvalho, do Presidente desta Comissao, subscritos pel os Senadores Zenaide
Maia, Esperidido Amin, |zalci Lucas, Deputado Felicio Laterca e Deputado Federal General Peternelli.

A audiénciadestina-se ao debate sobre 0 andamento dos estudos clinicos da vacina CoronaV ac em seres humanos e conta
com aparticipacdo do Sr. Antonio BarraTorres, Diretor-Presidente da AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa),
edo Dr. Dimas Tadeu Covas, Diretor do I nstituto Butantan.

Muito bem, entdo nés vamos fazer o seguinte: vamos conceder a cada um dos pal estrantes, nossos convidados, o tempo
de 20 minutos - se terminarem antes, ndo ha problema -, para el es apresentarem informagdes sobre 0s assuntos que foram
objeto damanifestagdo damidianacional, das manifestagdes de Congressi stas e também sobre um desconforto nas pessoas
e nos governos, Governadores e Prefeitos também, muitos ficaram indignados.

Ento, eles poderao discorrer pelo tempo de 20 minutos. Primeiro eu vou passar apalavraparao Dr. Antonio BarraTorres,
da Anvisa, e logo a seguir para o Dr. Dimas Tadeu Covas. S80 20 minutos para cada um, com umatolerénciaamais ou
amenos, acritério da necessidade e da veeméncia do tema.

Com apaavrao Dr. Antonio Barra Torres, pelo tempo de 20 minutos. O senhor pode usar a palavra, Dr. Antonio, digno
Presidente da Anvisa.

Eu ndo estou vendo o Dr. Antonio.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES (Para expor.) - Senador, estamos so abrindo aqui atela

Bom dia, Senador. Agradeco muito por esse gentil convite. Em sua pessoa cumprimento todas as demais autoridades
Parlamentares presentes, Senadores, cumprimento o Dr. Dimas Covas, Diretor do Instituto Butantan, e demais presentes.

Eu gostaria primeiramente de declarar 0 meu apoio incondicional ao povo brasileiro e a salde do povo brasileiro. A
missdo institucional da agéncia é identificar ameacas a salide do cidadéo, buscar a defesa da salide do cidaddo na sua
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esfera de atuagdo, é claro, sem invadir a esferade atuagdo de outras institui¢cdes. Gostaria também rapidamente de prestar
minhaintegral solidariedade a familia do voluntario testador que apresentou o evento adverso grave e nao esperado, que
tem sido discutido, debatido nos Ultimos dias. Reitero o compromisso de confidencialidade para com essa familia, indo
até o ponto que podemos ir, infelizmente, lamentando que mesma confidencialidade, nos Ultimos dias, tenha sido
desconsiderada, desvalorizada, expondo, portanto, essa familia e esse voluntério testador. E uma prética com que, por
oficio, nos da agéncia ndo podemos compactuar.

Agradego, mais umavez, Senadores e Senadoras presentes. Estamos a disposi ¢ao.

O SR. PRESIDENTE (Conficio Moura. MDB - RO) - O Dr. Antonio Barra Torres usou um curto espaco de tempo
e deixou disponivel mais tempo para as perguntas. Agora eu gostaria de ouvir o Dr. Dimas Covas, Diretor do Instituto
Butantan.

Agradeco muito a presenca dos dois para atender a esse convite da nossa Comissdo, cheia de ansiedade e também
provocada, nés fomos provocados. Eu quero que o Dr. Antonio Barra Torres e o Dr. Dimas entendam que fomos
provocados por requerimentos extraordinérios, que vieram na sexta-feira, e nos tivemos que tomar uma decisdo. Os
reguerimentos foram aprovados e felicito V. Exas. por nos terem atendido por convite. Foi um ato muito importante para
nos e a Comissdo estd muito envaidecida. Agradego muito ao Governo de S&o Paulo, porque o Dr. Dimas tinha uma
reuni&o agora, neste momento, uma reuni&o de secretérios de Estado de S&o Paulo, e 0 nosso Governador Doria o liberou
para que aqui comparecesse. Nos ficamos extremamente honrados.

Com apalavrao Dr. Dimas, pelo tempo de 20 minutos.
Muito obrigado.

O SR. DIMAS TADEU COVAS (Para expor.) - Obrigado, Senador Confucio.
E uma satisfagdo estar aqui com os senhores mais umavez. Ao Contra-Almirante Barra Torres a minha saudag3o.

As noticias desses dias passados obviamente causaram uma grande revolucdo, vamos dizer assim, na midia, com a
construcdo de muitas versdes. E muitas dessas versdes, obviamente, carregadas de tintas politicas.

Eu comego por aqui, Senador. O Butantan é um instituto ligado diretamente & Secretaria da Satide do Estado de S&o Paul o,
mas ele é um instituto do Brasil. O Butantan &, nas Ultimas duas décadas, o maior fornecedor de vacinas de soros do nosso
Ministério da Salide. E o Unico cliente do Butantan o nosso Ministério da Salide.

A historia do Butantan é de servico a salde publica. A qualidade dos produtos que o Instituto Butantan disponibiliza é
conhecida por todos. Neste ano, um acadatrés brasileiros tomou umavacina contragripe produzidano Butantan. Portanto,
0 Butantan tem esse historico ndo sd de producdo de vacinas, mas também de 100% dos soros antivenenos, antitoxinas
gue sdo entregues ao povo brasileiro. N&o existe outro fornecedor neste momento de soros antivenenos e antitoxinas.

E um instituto de pesquisa, de desenvolvimento, de formulagio de novas abordagens, de novos produtos. E assim tem
sido com a vacina contra o coronavirus. O Butantan desde o primeiro momento, no comego do ano, ja estava a procura
de desenvolver uma vacina. O Butantan tem desenvolvimentos préprios e tem esse acordo de desenvolvimento com a
empresa Sinovac, uma empresa chinesa.

E um acordo amplo. Neste momento, ele esta focado na vacina contra o coronavirus, mas € um acordo que envolve,
inclusive, a possibilidade de complementacdo de portfdlio - troca de experiéncia e complementacéo de portfdlio.
Felizmente, no momento em que apareceu esta pandemia, essa parceria com a Sinovac se mostrou muito (til, porque
eles tinham la uma vacina ja desenvolvida previamente contra outro coronavirus, o coronavirus SARS. 1sso permitiu que
rapi damente el es adaptassem para o SARS-CoV-2, que é o coronavirus da pandemia atual . 1 sso colocou essa vacinamuito
rapidamente em testes - testesna Fase |, naFase 1 -, queforam realizados |a na China. E ai nés iniciamos, aqui, no Brasil,
o teste da Fase I11, que € o que tem 0 maior nimero de voluntérios. Hoje nés ja temos mais de 18 mil vacinagdes, mais
de 10 mil voluntérios vacinados, e isso progride, devendo chegar a 13 mil voluntarios nessa fase. Na sequéncia, vamos
iniciar com avacinagdo em alguns subgrupos, como de idosos, gestantes e criangas.

Entdo, essavacinaéumavacinaquejafoi usadalanaChina- hamaisde 70 mil pessoas|anaChinajavacinadas, maisde
18 mil vacinagdes feitas aqui no Brasil - e que tem demonstrado um perfil de seguranca em comparag&o com as demais
vacinas em desenvolvimento. Dados ja publicados na literatura, de Fase |, de Fase I principalmente, mostram que, de
todas elas, é aque tem o melhor perfil de seguranga, e isso por razdes até da tecnologia usada: € uma vacina baseada em
virusinativado. O virus é produzido, depois € morto, inativado, e sdo os pedagos do virus que compdem a vacina.

Esses estudos clinicos conduzidos pelo Butantan - o Butantan € o patrocinador -, neste momento, sdo realizados em
16 centros clinicos, cada um deles ligado a um hospital universitario e regulado pelos seus comités de éticas, e cada
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pesquisador principal teve o seu projeto aprovado no comité de ética local e posteriormente aprovado pela Conep. E o
Butantan, como patrocinador, é quem faz o relacionamento com a Anvisa, aquem submete a solicitagdo do estudo e toda
a documentacdo posterior para a obtencdo do registro do estudo. E ai envolve tanto os resultados do estudo clinico, da
eficaciado estudo clinico, como das condic¢des produtivas.

A producdo dessa vacina sera feita em dois momentos: receberemos, ja, agora, a partir do dia 20, as primeiras partidas
de vacinas produzidas na China, com um volume total de 6 milhdes, e também devemos comegar ainda a produzir, em
novembro, aqui, no Butantan, nas linhas de formulagéo de base do Butantan, outros 40 milhdes de doses, chegando ai, no
final de dezembro, meados de janeiro, a46 milhdes de doses. Nesse processo de certificacdo das linhas produtivas, ocorre
sempre a certificagdo da Anvisa - as linhas do Butantan j& sdo certificadas -, e posteriormente a Anvisa devera fazer a
visita para a certificago na China - eu sei que iSso acontece na semana que vem.

Com relagdo aos estudos clinicos, o estudo clinico tem dois componentes de controle: um € o componente ético, que,
cOmo eu mencionei, € organizado pel os comités éticos locais e pela Conep, a Comissio Nacional de Eticaem Pesquisa, e
quem faz aligacdo direta € o centro de pesquisa com esses comités e com a Conep. Além disso, também mandam todos
os dados, principa mente os dados de seguranca, para o patrocinador, que € o Butantan, e e e sim, o Butantan, encaminha
esses dados a Anvisa.

Entdo, nessa situacdo em particular, o que ocorreu foi um evento adverso considerado grave, um 6bito. Lembro que evento
é diferente de reagcdo adversa: j& por definicéo, reacdo adversa é aquela que tem ligacao clara, temporal e fisiopatol 6gica
com avacina, e evento adverso € aquele que ndo tem essa ligacdo, sejatemporal ou fisiopatol 6gica. Entéo, foi um evento
adverso grave, no caso um obito, e ainvestigagdo realizada pelo centro de pesguisaindicou que ndo tinharelacdo com a
vacina- dai o fato de ele ser um evento. Os dados desse evento foram submetidos imediatamente - isso ocorreu no dia 30
- a0s comités de ética, tanto locais como, posteriormente, a Conep, foram analisados e ndo viram ali nenhuma gravidade,
no sentido de promover ainterrupcdo do estudo.

Essas confusfes foram encaminhadas, entdo, ao Butantan, que teve um prazo de sete dias para comunicar isso a Anvisa,
o que foi feito dentro desse prazo. Nés encaminhamos a notificagéo no dia 6 de novembro, e, por algum motivo, essa
notificacdo encontrou dificuldades no sistemadaAnvisa, que estavaaparentementeforado ar, por um problema, inclusive,
deinvasdo. Ofato éque, no dia9, nésrecebemos, maisou menosas 3h datarde, um comunicado daAnvisa, solicitando que
todas as notificagdes de reagdes adversas ocorridas desde o dia 30 fossem encaminhadas, exatamente por essa dificuldade
gue existiala, dando um prazo de um dia para que o Butantan encaminhasse essas notificagdes. NOs comegamos, entéo, a
reunir essas notificagdes e, no mesmo dia, dia 9, por voltade 6 datarde, recebemos um segundo oficio daAnvisa, dizendo
gue, sim, o oficio de solicitagdo dava um prazo de 24 horas, mas, se houvesse ja a disponibilidade dos documentos, que
eles fossem encaminhados. |sso aconteceu, mais ou menos, as 18h04 da noite - 18h13, se ndo me engano. Mas o fato é
gue, aguns minutos depois, nos j& encaminhamos a documentag@o a Anvisa e ficamos aguardando.

Eram umas 8h47 da noite, quando os membros que comp8em a equipe técnica do estudo no Butantan receberam um
convite para uma reunido no dia 10, as 9h da manhd, uma reuni&o emergencial, para tratar de assuntos relacionados as
notificacBes. E, ai, ndo recebemos mais nenhuma comunicacdo naguele momento, via e-mail, e, um pouco mais tarde,
fomos - ai, sim - surpreendidos pelanoticia- eu, particularmente, fui surpreendido pelanoticia, porque estava na bancada
da TV Cultura- de que o estudo clinico havia sido suspenso, dada ai a gravidade do efeito adverso.

Bom, esses foram os fatos.

No dia 10, de manha, aconteceu a reunido. A equipe técnica do ministério pediu esclarecimentos adicionais, que foram
fornecidos, em relacdo ao 6hito. E, no decorrer do dia, foi manifestada ai a necessidade do parecer do comité de controle
internacional, que também foi feito - foi ofertado ainda no dia 10 -, e, felizmente, por uma agilidade muito grande da
Anvisa- eu sou muito grato a Anvisa por essa agilidade, pela compreensdo -, os estudos foram retomados.

E os estudos prosseguem... Quer dizer, essainterrupcao temporéria ndo teve nenhum efeito prético sobre a conducgéo dos
estudos, e, na realidade, os efeitos maiores foram os efeitos politicos decorrentes da forma como isso aconteceu e do
momento em que iSso aconteceu.

Eu asseguro aos senhores que o evento, hoje sabidamente conhecido... E é importante usar aqui os dados relativos a
pessoa, ao candidato: eles ndo foram fornecidos, em nenhum momento, nem pelo centro do estudo clinico, nem pelo
Butantan, que tém absol uta aderéncia a confidencialidade. N&o foram of ertados em nenhum dos dois - nem pelo centro de
pesquisa em que o evento aconteceu, que foi o centro do HC de S&o Paulo, nem pelo Butantan -, e esses dados acabaram
sendo ofertados na imprensa, mas ndo houve relagdo com quebra da confidencialidade, porque nds sabemos da grande
responsabilidade que todos nés temos na manutengédo tanto da confidencialidade como da ética, da relagéo ética que nés
temos com os candidatos vacinais.
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E isso, Senador ConfUcio. Eu acho que isso € um resumo muito objetivo dos fatos.

Eu ndo fago nenhum julgamento de valor. N&o me cabe fazer julgamento de valor. Durante todo esse momento, eu tenho
ressaltado que o assunto deve ser um assunto técnico, um assunto que diga respeito ao estudo clinico, a sua seguranga, a
seguranca da vacina e a0 compromisso que todos nos devemos ter com a salide do povo brasileiro. A minha preocupacdo
maior € trazer essa vacina para uso 0 mais rapidamente possivel, porque nés temos ai, neste momento, ainda 400, 500,
600 pessoas morrendo todo dia, e um dia com vacina faz muita diferenca. E, pelo andar da carruagem, pela evolucgéo da
pandemia, mais do que hunca essa vacina sera necessaria e necessaria 0 mais rapidamente possivel.

Eu agradego, Senador. Eu acho que sdo essas as minhas consideracfes, dentro do prazo rigoroso de 20 minutos que o
senhor me concedeu.
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Muito obrigado, Dr. Dimas, pela sua exposi¢ao.

Na nossa regimentalidade aqui, dareuni&o, apaavraédada, em primeiro lugar, ao Relator, e ele dirige perguntas aos dois
convidados. E, depois das respostas, a gente passa para 0s inscritos.

Dé&-me ai 0 nome dos inscritos até agora. (Pausa.)

NOs temos inscritos até agora o Deputado Felicio Laterca, Rio de Janeiro; Senador Wellington Fagundes, do Estado do
Mato Grosso; o Senador Izalci Lucas, do Distrito Federal; Senadora Zenaide Maia, Senador Esperidido Amin e Senador
Tasso Jerei ssati. Até 0o momento, s8o essas autoridades, Senadores e Deputados, inscritas. V8o chegando mais e nés vamos
abrindo.

O Deputado Francisco Jr., que é 0 hosso Relator, por motivos da campanha eleitoral em Goiania, da qual ele faz parte,
ndo pbde comparecer aqui hoje. Ele me passou as perguntas por escrito. Os senhores ndo entendam que essas perguntas
sdo de minhalavra. Eu vou ler como ele escreveu e vou direcionar aos senhores.

Ent&o, eu vou ler as perguntas do nosso Relator. Vou fazer 0 mais rapidamente possivel.

Primeiro, as perguntas sdo dirigidas ao Dr. Antonio Barra Torres e, a seguir, serdo ao Dr. Dimas Covas. Anotem mais ou
menos a sequéncia das perguntas, para as respostas.

Ele fez umaintroducéo:
Inicialmente, eu gostaria de agradecer a presenca de todos os convidados nesta audiéncia da Comissdo.

Estamos vivendo um momento de ansiedade generalizada por uma vacina que traga boa protecdo contra
a Covid-19. SAo muitas informacdes sobre os tipos de vacinas e muitas predic¢des do inicio da imunizagédo
emmassa, mas ainda nao esté claro quando comegaremos as campanhas de vacinagédo. Além disso,
recentemente, houve a interrupcao dos testes de uma das vacinas, em razio do falecimento de uma pessoa
gue participava das pesquisas.

Nesse contexto, tenho as seguintes perguntas:

As perguntas so do Deputado Francisco Jr. Vamos|d A primeira é dirigidaao Dr. Antonio Barra Torres:

Vivemos, em todo o mundo, um clima de polariza¢ao ideol 6gica, que fere a confianca das pessoas nas
instituicdes e dificulta o didlogo e a busca de soluctes. Neste contexto, uma comunicacdo institucional
desenvolvida ajuda a reduzir tensdes e a restaurar a normalidade com mais rapidez.

Outro aspecto relevante é a governanca das decisdes institucionais e dos canais de comunicagao com os
Orgaos regulados para a troca de informacdes. Quanto mais precisa e tempestiva for a informacéao, para a
tomada de decisio, melhores sero as decisdes tomadas.

Neste contexto, como V. Sa., Dr. Antonio Barra Torres, avalia tanto a comunicacdo institucional da Anvisa
guanto a estrutura de governanca da tomada de decisao, especificamente no evento da suspenséo dos testes
da vacina?

O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Eminente Senador...
O SR. PRESIDENTE (Confacio Moura. MDB - RO) - Sim?

O SR. ANTONIO BARRA TORRES - O senhor gostaria que o senhor fosse perguntando e eu fosse respondendo uma
auma ou o senhor prefere ler tudo?

O SR. PRESIDENTE (Confticio Moura. MDB - RO) - Nao. Eu vou fazé-las, e o senhor vai anotando-as ai. Ao final,
0 senhor responde.
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O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Esta bem. Desculpe-me. Pois néo.

O SR. PRESIDENTE (Confacio Moura. MDB - RO) - Entéo, estéd bem.

E ele continua - o Deputado Francisco Jr.: "Acredito que os méritos da governanca atual jaforam defendidospor V. Sa. e
por seus subordinados, os diretores. Mas sera que a experiénciaem questdo traz algumalicdo quanto a tomada de decisdo?
Sera que, mesmo sendo éarbitro da partida, como V. Sa. citou em a guns momentos, ndo teria sido prudente a agéncia ter
buscado maiores informagtes sobre 0s eventos, antes de tomar uma decisdo, que acabou sendo revertida?'.
Essa € a primeira pergunta dele. Ele fez uma pergunta grande. O senhor depois a desmembra e responde.
A segunda, Dr. Antonio Barra:
Uma grande preocupacao de todas as pessoas € que as decisdes sgjam tomadas tecnicamente, de forma
imparcial, sem vieses ideol gicos. Nesse sentido, eu gostaria de ouvir de V. Sa. sua opinido sobre a
existéncia de interferéncias politicas no posicionamento da agéncia, conforme tem sido anunciado pela
midia.
Por fim[€ele se dirige ao senhor], estamos em fase de muitas dividas quanto a eficacia de uma vacina.
Gestores tém sugerido, inclusive, a possibilidade de que uma vacina, mesmo ap6s a aprovacao da Anvisa,
cause anomalias ou deixe sequelas. Como o senhor avalia a atuacao do Governo Federal quanto a
conscientizacdo sobre a importancia da imunizacéo contra a Covid-19?

Af €le encerra as suas perguntas.

O senhor ndo precisa responder agora. Vou dar até uma pausinha para 0 senhor organizar as respostas.
E eu ja passo para o Dr. Dimas Covas as perguntas do Deputado Francisco Jr., Relator desta Comiss3o.
Dr. Dimas, aparentemente estamos caminhando para algumas opgdes da vacina contra a Covid-19 ja para
0 comego do préximo ano. A instituicdo que V. Sa. comanda esta envolvida na pesguisa e na producdo de
um grupo de vacinas que poderd ajudar a populacdo do nosso Pais a se livrar desse virus e poder voltar
a normalidade. Nesse sentido, quantas vacinas S0 necessarias, em um primeiro momento, para termos
o suficiente em nivel de imunizacao? Quantas aplicacdes para haver imunizagcdo em massa? [Primeira
pergunta, Dr. Dimas.]
[ Segunda pergunta] Qual € a real capacidade do Butantan para produzir esse nimero de vacinas?
[Terceira pergunta] Existe algum movimento para importar vacinas que possam complementar a
imunizac&o da nossa populacio?
E ele continua:
V. Sa. poderia nosrelatar como esta sendo realizada a cooperacgao técnica do Butantan com as outras
instituicBes de pesquisas atualmente envolvidas no desenvolvimento da vacina contra a Covid-19. V. Sa.
pode nos assegurar que esta havendo uma cooperacao técnica de alto nivel entre as instituicdes e que 0s
recursos envolvidos e as descobertas estdo sendo adequadamente compartilhadas entre vocés?
Ele continua:
A CoronaVac também esta sendo testada em outros paises. Quais as informagdes o senhor ja tem sobre
os resultados dos estudos clinicos em outros grupos populacionais? Ja é possivel estimar, em um tempo
minimo, que sejam mantidos niveis suficientes de anticorpos? Por que a CoronaVac ainda ndo faz parte do
portfdlio da Covax Facility - éinglés, eu me enrolo todo -, instrumento de acesso global das vacinas?
Encerra:
Supondo que a vacina que esta sendo estudada pel o Butantan venha realmente a ser disponibilizada para a
sociedade, como isso impactara o instituto do ponto de vista financeiro? Sera que esse trabalho impactara
no instituto do ponto de vista financeiro? Qual o preco estimado para cada vacina? Quanto de royalties
devera ser pago - se é que sera pago? Qual é o custo da vacina?
Essas sdo as perguntas - longas, hdo é? - do nosso Relator Francisco Jr.
Vamosfazer 0 seguinte - e e perguntou umaextensdo maior -: euvou pedir aV. Sas., poisacho que el e abrangeu quase tudo
aqui, que respondam a ele, o Francisco Jr., ao povo brasileiro e a nossa Comissdo, num tempo de oito minutos cada um.
O primeiro aresponder € o Dr. Antonio Barra.

Por gentileza, o senhor estd com a paavra.
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O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Estamos com o som perfeito, Srs. Senadores?

O SR. PRESIDENTE (Confiicio Moura. MDB - RO) - Perfeitamente, Sr. Antonio. Estamos ouvindo muito bem. O
senhor pode falar.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES (Para expor.) - Perfeito.

Primeiramente, as minhas desculpas aos eminentes Deputados que estdo aqui presentes e que eu ndo citei ha minha
alocucdoinicial. Agoraé que eu estou vendo alistaaqui do lado. A dificuldade que o eminente Senador Conflcio declara
com o inglés eu tenho com sistemas digitais. Entdo, agora é que eu vi que ha uma lista aqui do lado e pego desculpas.
Foi por isso que ndo os citei.

Algumas consideragdes breves.

A visitaasinstalagdes chinesas, tanto ada AstraZeneca quanto a da Sinovac, ndo acontece na semana que vem. Os Nossos
servidores partiram hoje em uma viagem longa: terdo que ficar um periodo de 14 dias de quarentena em solo chinés
para que, entdo, possam desenvolver suas atividades de inspegdo, que estdo previstas para o més de dezembro. Portanto,
embora os nomes das duas facilidades fabris sgjam nomes chineses, um, na verdade, atendera a AstraZeneca e 0 outro
atendera a Sinovac.

O Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) tem atividades relacionadas a ética. A atribuicio das decisdes
cientificas em relagdo aos protocolos vacinais € desta agéncia nacional.

O sistema digital que ficou forado ar - 0 que, diéas, foi amplamente noticiado pelaimprensa desde o dia 5 - ndo foi da
Anvisa. Houve um ataque hacker, considerado o maior ataque hacker dahistériado Pais até a presente data, que acometeu
diversas instituicdes aqui no Distrito Federal, entre elas 0 Ministério da Salide, cujo sistemadigital também nos atende.

Quanto as perguntas objetivas, comungo integralmente e agradego a pergunta do eminente Deputado. A informacdo deve
ser precisa; deve ser fundamental mente precisa e no momento em que elatem que ocorrer.

Questdes de governanca e tomada de decisio. E importante frisar que a decisdo da interrupcdo dos testes ndo foi
deste Diretor-Presidente, ndo foi da Diretora Alessandra Bastos Soares, Diretora da Segunda Diretoria, que tem em seu
organograma, ndo subordinado, o comitéinterno, acomissdo internadaAnvisaformadade 18 especialistas - eu tenho aqui
alista de todos eles. Foi esse grupo que tomou essa decisdo, e ele toma essas decisbes de maneira soberana, autbnoma,
para manter toda a questdo técnica na area técnica. Ha decisOes outras que vao para o colegiado - sim, os senhores tém
visto -, as resolugdes de diretoria colegiada. Essas vao a votagdo. As decisdes técnicas, como, por exemplo, inclusive, o
registro que sera ou ndo serd - vai depender - concedido as quatro vacinas que estéo em desenvolvimento no Brasil, esse
procedimento vai emanar dessas areas técnicas; ndo passara nem pela Diretora Alessandra, para que ela diga"ssm" ou
"ndo", nem pelo Presidente Antonio Barra para dizer "sim" ou "ndo". E uma decis3o de que nds somos, como diretores,
participados de que ocorreu ou de que ndo ocorreu.

Uma outra quest&o: ndo ha subordinados na Anvisa. Eu tinha subordinados na Marinha, onde trabalhel por 32 anos. Aqui
na Anvisando hé subordinados. Aqui hdum organograma, e, dentro desse organograma, € claro, ha niveis de decisdo que
se sobrepdem, mas, por exemplo, na questdo concreta, na questéo deste objeto, foi uma decisdo técnica, na qual tanto a
Diretora Alessandra quanto eu fomos participados de que decisdo havia acontecido.

Seria prudente buscar mais informagdes? Sim - "serid’, ndo -, foi prudente buscar mais informac6es. Eu diria que foi
essencial buscar mais informagfes. SO que as informactes tém que ser buscadas com quem tem, no contrato, no papel,
a competéncia para fazé-lo e essa entidade chama-se Comité Independente Internacional, que ndo foi acionado quando
nos tivemos a necessidade de interromper os testes. Ele s veio a ser acionado e emite 0 seu posicionamento no dia
11. Téo logo soubemos disso - e eu digo nds porque essas pessoas do comité técnico tém o meu apoio, como também
tem o da Diretora Alessandra, mas ndo a nossa interferéncia; por isso, digo na primeira pessoa do plural -, quando esse
documento se tornou disponivel, conforme ja foi muito bem noticiado, a anuéncia para prosseguir foi dada. Entdo, essa
guestdo da comunicacdo é realmente importante. N&o entendo que deva haver gjustes, a comunicagéo é boa, esta bem-
feita, apenas houve um documento determinante, um documento essencial que trazia uma informacdo determinante que
faltou no primeiro momento.

Prosseguindo ainda nas respostas ao eminente Deputado. Interferéncia politica na agéncia, sdo duas paavras. ndo hal

A terceira pergunta, quanto a questéo das anomalias e sequelas de fato. O eminente Deputado deve estar se referindo a
efeitostardios. O trabalho da Anvisanéo cessard, ndo val parar - e jatemos declarado isso aimprensa - quando o registro
for concedido. Concedeu o registro, iniciou a campanha de vacinagdo, acabou o trabalho da Anvisa? Nao, ndo é assm!
Esse trabalho sera a médio e longo prazos e com acompanhamento. Existem profissionais especializados nesse sentido
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que fardo esse acompanhamento para verificar, sim, aqueles tais efeitos que serdo extremamente improvaveis, que serdo
extremamente raros, que dificilmente v&o acontecer, mas, em nenhum lugar do mundo uma agéncia reguladora liquida
a sua fatura com a concessdo do registro. E um vinculo, € um elo que vai se manter durante um longo tempo. E claro
gue o instituto desenvolvedor também vai acompanhar, a comunidade cientifica mundial toda vai acompanhar, porque
as vacinas desenvolvidas no Brasil ndo sdo um fendmeno de atendimento para o Brasil exclusivamente, € claro que ha
a possibilidade de expandir para o mundo todo.

Quanto a avaliagBes nossas que possamos fazer de posturas do Governo, quer sja do Governo Federal ou de qualquer
Governo estadual, néo é atribui¢do da Anvisa fazé-lo e nds ndo faremos comentarios a esse respeito, de o que tem este
ou aquele Governo declarado ou promulgado em relacdo a essa questdo. A conducdo da politica nacional de imunizacdo
€ do Ministério da Salide, certamente esse ministério terd opinides para fornecer.

Eu gostaria, paraencerrar eficar dentro do meu tempo, de citar que dos dezoito integrantes da comissdo internadaAnvisa,
essa tal que falei, que tem autonomia para tomar essas decisdes, nos temos trés integrantes com o nivel de doutorado e
todos os quinze restantes tém o nivel de mestrado ou especializacéo. O tempo médio, em que pese muitos terem 15 anos
decasa... Alias, eu vejo aqui na minha planilha que 80% tem mais de 15 anos de casa, S0, portanto, pessoas com grande
experiéncia e sio essas pessoas que determinaram, nanoite de segunda-feira, ainterrupcéo, hajavistaafatade documento
essencial. E ndo adiantava um telefonema, conforme se quer colocar, para o instituto desenvolvedor, porque o instituto
desenvolvedor ndo é o comité independente, ele é parte interessada. E dizer "parte interessada’ ndo é nenhuma critica
maldosa, no é nada disso. E apenas um termo em atividade regulatéria. Ele é desenvolvedor. O laboratdrio também é
parte interessada.

Por isso mesmo, no Planeta Terra, no mundo todo, no desenvolvimento vacina, existe o Comité Independente
Internacional. Dai o nome: independente. Ele emite as suas consideracfes porque €l e ndo é parte interessada. Ele ndo tem
ninguém do laboratorio. Ele ndo tem ninguém do instituto desenvolvedor. Ele ndo tem ninguém do érgéo regulador.

Muito obrigado, eminentes Senadores e Deputados.

O SR. PRESIDENTE (Confacio Moura. MDB - RO) - Obrigado, Dr. Antonio Barra. Agradecido.
Passo a palavra ao Dr. Dimas Covas.

Inclusive, o senhor pode responder ao Deputado Francisco. E, se 0 senhor desejar, pode fazer alguma contestagdo ao nosso
convidado Dr. Antonio Barra, da Anvisa. Pode ficar bem a vontade. Se o senhor quiser se ater apenas as perguntas do
Deputado Francisco, tudo bem. Fica a seu critério.

ComapaavraV. Sa.

O SR. DIMAS TADEU COVAS (Paraexpor.) - Muito bem.
Eu comego, entdo, fazendo sd um esclarecimento ao eminente par.

O centro de pesquisa ndo é parte interessada navacina. O centro de pesquisa conduz uma pesguisano interesse daciéncia.
Sempreointeressado € o patrocinador. O Butantan, sim, éum centrointeressado. M as 0s centros de pesqui sasdo escol hidos
exatamente para serem independentes e responderem as questfes cientificas. E os centros de pesquisa sdo controlados
eticamente. Isso significa que ndo se podem submeter os candidatos a nenhum tipo de risco.

Entdo, a avaliagdo do comportamento do estudo nos centros de pesguisa é eminentemente da ética médica. Certo?

A relacgo do Butantan com a Anvisa, sim. E do interesse do Butantan o registro da vacina.

E, ai, h&d uma separacdo nitida de competéncias. A Anvisa deve, sim, regular, a qualidade da pesquisa, a qualidade dos
procedimentos que estdo sendo feitos e ndo, ha minha opinido, interferir nas caracteristicas da seguranca rel acionadas ao
centro de pesguisa em si. 1sso ndo €, de formaalguma, nem relacionado a Anvisa.

Portanto, quando ha uma manifestacdo clara do centro de pesquisa de que o evento ndo tem relagdo com o produto, essa
informagdo é relevante e deve, sim, ser considerada pela Anvisa.

Nesse caso, houve dividas. Havendo dividas, existe a disponibilidade integral de todos os participantes de esclarecer
divida.

Eu ndo estou colocando aqui se deveriater sido ou ndo deveriater sido interrompido. Acho que até faz parte dos estudos
clinicos interrupcdes temporarias na ocorréncia de divida. O que eu simplesmente mencionei aqui foi o fato de que a
interrupcdo foi anunciada ao Butantan pelaimprensa. E isso, obviamente, ndo € a melhor forma de fazer. Ou até que se
fizesse, mas que se anunciasse isso antes a0 Butantan para que ndo féssemos pegos desprevenidos. Acabou-se criando
uma situagdo até desnecesséria, um conflito desnecessério em decorréncia disso.
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Com relagdo as perguntas, o Deputado pergunta, primeiro, em relagcdo a vacina: quantas vacinas seriam necessarias e
guais seriam 0s grupos prioritarios, se é que existem? Os grupos prioritarios para vacinacdo sdo aqueles submetidos,
num primeiro momento, a maior risco; sdo 0s que vao pegar a infeccdo com mais frequéncia e que tém maior risco de
desenvolver a doenga na sua forma mais grave, que, nesse momento, sdo os profissionais de salide e as pessoas idosas,
as pessoas que tém comorbidades. 1sso deve girar, no Brasil, em torno de 30 milhdes de pessoas. Considerando que as
vacinas que estdo ai sdo de duas doses, nés estamos falando que, num primeiro momento, haveria necessidade de 60
milhdes de doses para fazer essa cobertura vacinal. Para a populagdo do Brasil, para se atingir a chamada imunidade de
rebanho, isso preconizaria uma vacinagdo de pelo menos 80% da populagdo com uma vacina que tenha uma eficécia
acima de 50%. E 80% da populacéo representariam 180 milh8es de pessoas. Portanto, duas doses seriam 360 milhdes
de pessoas. E isso que nds temos que fazer em termos de vacinaggo prioritéria no Brasil, o quanto antes. Obviamente,
seré necessario mais de uma vacina, mais de um produtor de vacina, porque nem todos teréo a condicdo de fornecer 360
milhdes de vacinas rapidamente.

O Butantan tem, nesse momento, ja em curso 46 milhdes de doses, ofertou a0 Ministério da Salde oficiamente até
100 milhdes de doses a serem integralizadas até maio e ficou a disposicdo para atender se houver demanda adicional.
Oferecemos 46 milhdes. Houve ai um acordo preliminar com o ministério, que demonstrou interesse - esperamos que
esse interesse ainda permanega -, mas estamos aptos a fornecer até 100 milhdes de doses até maio e, adicionalmente, se
for do interesse do ministério, doses adicionais. Obviamente gque outras vacinas de outras companhias ja esto ai também
no horizonte e precisam ser incorporadas.

O Butantan coopera com varias outras organizacoes de pesguisa. Inicialmente, antes desse acordo de desenvolvimento
com a Sinovac, nds mantivemos conversas com varias companhias. Mantivemos, inclusive, acordos iniciais com a
Universidade de Oxford, com parceiros tradicionais do Butantan que também desenvolvem vacinas como a Sanofi, aGSK
eaprépriaMerck, etemos outras vacinas em desenvol vimento. Além dessa, temos mai s duas vacinas em desenvol vimento:
uma feita em parceria com o Instituto Nacional de Salide dos Estados Unidos, no sentido de produzir uma vacina em
0vos, que é uma grande especiaidade do Butantan, uma vacina que esta na fase pré-clinica, e outros desenvolvimentos
gue ainda estéo na fase experimental.

Entdo, ha, sim, esse compartilhamento de informagdes com outros grandes produtores. O Butantan € um grande produtor
mundial de vacinas. Esta inserido nesse mundo. Inclusive, hoje, ele ocupa uma diretoria do DCVMN, que é uma
organizagdo internacional gque agrega os produtores de vacina dos paises em desenvolvimento - até o ano passado, 0
Butantan ocupava a Vice-Presidéncia. Houve elei¢do, e o Butantan hoje ocupa uma das diretorias.

Estavacina, a CoronaVac - outra pergunta -, jatem sido usada na China, como eu mencionei, para profissionais de salide,
profissionais de seguranga publica, profissionais do corpo de rel agdes exteriores, ja com dados muito robustos em termos
de utilizaco.

Outros grupos popul acionais serdo abordados em termos de estudo. Aqui no Brasil, nds, brevemente, temaos planejado um
estudo de imunidade em idosos, em mulheres grévidas e em criangas. La na China, esses estudos j& foram realizados.

Com relacdo aos niveis de anticorpos, essa vacina tem umainducéo de anticorpos muito boa; quer dizer, apds a segunda
dose, ela apresentou percentual de inducdo adequado de resposta imunol 6gica em mais de 98% das pessoas vacinadas,
portanto um bom perfil de inducdo, inclusive com anticorpos neutralizantes.

Outra pergunta: por que o Butantan ndo faz parte, por que a vacina néo faz parte da Covax? Narealidade, o Butantan faz
parte da Covax, o Butantan foi escolhido pela Covax paraser um produtor. Entdo, nos estamos, nesse momento, discutindo
qual sera a vacina que o Butantan vai produzir para a Covax. E possivel que, inclusive, venha a ser a CoronaVac. A
CoronaV ac, num primeiro momento, ndo foi incluidana Covax, porque a propria China naquele momento ndo tinhaainda
feito a sua adesdo e porque a capacidade de producéo e de entrega para a Covax € limitada.

A Ultima perguntadiz respeito a qual serd o impacto financeiro davacina para o Butantan se houver ou ndo a participagéo
do ministério? Obviamente que, se 0 ministério ndo adquirir a vacina, 0 impacto sera imenso, teremos que procurar
outros mecanismos de financiamento. O custo da vacina ja ofertado publicamente ao ministério € de US$10,30, €, nessa
participagdo, os royalties da Sinovac variam em relag8o ao volume; podem variar de 5% a 10% na dependéncia dos
volumes que forem produzidos.

Acho que s80 essas as respostas, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Obrigado, Dr. Dimas. Muito obrigado.

Muito bem, de agora em diante, n6s vamos formar tanto para o Antonio Barra quanto para o Dr. Dimas. Podem pegar
uma caneta e papel. Vamos fazer blocos de trés Parlamentares. Cada um tera trés minutos para fazer suas perguntas, e,
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de acordo com as perguntas, eu vou estipular o tempo das respostas. Ent&o, € importante pegarem o nome do Parlamentar
para depois os senhores dirigirem arespostaa ele.

O primeiro bloco é composto pelo Deputado Felicio Laterca, Wellington Fagundes e |zalci Lucas.
Com a paavra o Deputado Felicio Laterca

O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Sr. Presidente, o senhor me permite?

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. MDB - RO) - Pois nao.
Eu ndo estou vendo quem esta falando.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Sou eu, Antonio Barra. A cAmara esta desligada?
O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. MDB - RO) - Pois ndo, Doutor.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Se 0 senhor me permite, eu posso tecer algum comentario breve a respeito do
gue foi recentemente colocado pelo nosso eminente Dr. Dimas?

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - O senhor precisa de quanto tempo?
O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Acho que ndo mais do que 30 segundos.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Pois ndo, estid com a palavra.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES (Para expor.) - Muito obrigado.

E importante dizer que aAnvisa, quando decidiu, nanoite de segunda, pelainterrupcio dos testes - e eu quero dizer isso ao
Seu grupo técnico interno independente -, foi oficiado ao Butantan. Entdo, se o Butantan soube pelaimprensa, realmente
€ uma questdo que precisamos registrar, porque o oficio foi enviado, e essa hota so foi para 0 nosso portal 40 minutos
depois. Por qué? Porgque nés temos que fazer assim. Nés mantemos uma comunicagdo aberta com a popul agdo que acessa
0 nosso portal, bem como com aimprensa. Ent&o, ndo sei por que motivos o instituto soube pelaimprensa. O nosso oficio
foi enviado, e aimprensa so soube disso 40 minutos depois, quando foi para 0 nosso portal. E nosso dever manter esse
canal de transparéncia sempre aberto.

Muito obrigado, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Muito obrigado, Dr. Antonio Barra.
Ent&o, com a palavra o Deputado Felicio Laterca, do Rio de Janeiro, pelo tempo de trés minutos. (Pausa.)

Ele sempre esta por ai. Ele da uma voltinha na cidade, mas sempre esté presente.

Felicio? (Pausa.)

Bem, como o Felicio deve estar dando uma voltinha la em Campos dos Goytacazes, eu vou passar para 0 segundo, que
€ 0 Senador Wellington Fagundes.

Senador Wellington Fagundes, pelo tempo de trés minutos. (Pausa.)

Ligue o seu som, Wellington, por favor. Esta travado o seu som. D4 um tapinha nele.
Isso.

O SR. WELLINGTON FAGUNDES (Bloco/PL - MT) - Esta o.k. agora? Bom dia

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. MDB - RO) - Wellington, s6 uma palavrinha.

O Senador Randolfe Rodrigues, devido ao apagéo |4 do Amap4, esta sem condicdo de acesso ainternet. Ele € o autor do
requerimento e pede descul pa. Ele esta tentando, viu, gente? O Randolfe Rodrigues esta justificando.

Pode continuar, Wellington.
O SR.WELLINGTON FAGUNDES (PL - MT. Parainterpelar.) - Bom dia, Senador Confuicio Moura. Primeiro, quero

parabenizé-lo pelasempre capacidade excel ente de conducdo. Quero cumprimentar o Dr. Antonio BarraTorres, daAnvisa,
o Dr. Dimas Tadeu e todos os companheiros Senadores e Deputados que estdo nesta reuniéo.

Sr. Presidente, inicialmente, esta audiénciatem este objetivo de discutir como a ciénciatem atuado no produto final mais
esperado pelo mundo que é a vacina - que pode nos livrar desse terrivel mal que se abateu sobre a humanidade - contra
0 coronavirus, que retirou de nés a convivéncia de milhges de vidas. Por isso, Sr. Presidente, precisamos, sim, de uma
vacina eficiente, que funcione e que salve vidas. Simplesmente isso. Nés ndo podemos entrar em debates ideoldgicos e
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muito menos politicos, de interesses eleitorais. A humanidade estd angustiada e, claro, agradece por uma decisdo 0 mais
rapido possivel.

E, como médico veterinario - nesse sentido, inclusive, eu quero dizer e quero reafirmar a minha fé na ciéncia, que, ao
longo do tempo, sempre soube dar respostas aos momentos mais dificeis enfrentados pela humanidade -, eu quero dizer,
Sr. Presidente: aciéncia salvavidas; aideologialimitao homem.

Ent&o, eu vou fazer algumas perguntas diretamente aqui e tentar ser rapido.

Primeiro, houve, de fato, 0 ataque de hackers? Ja esta confirmado que sim. E quais so esses ataques de hackers que
prejudicaram os processos no ambito da Anvisa?

Considerando que se divulgou naimprensa que o evento adverso grave reportado, um provavel suicidio, ndo teriarelagcéo
aparente com a aplicacdo da vacina, a comunicacdo de fato a populacdo ndo deveria ter sido realizada somente apds
concluida a apuracéo do caso?

As apuracdes referentes ao evento adverso em questdo ndo deveriam ser mantidas no &mbito administrativo até que se
concluisse ainvestigacdo do caso? O Dr. Antonio Barrafalou que a Anvisatem aobrigacdo de comunicar, mas eu insisto
na preocupacdo com o tempo e a hora dessa comuni cagéo.

Na opinido dos senhores, a forma como a Anvisa comunicou o evento a populagdo foi correta ou intempestiva? Por que
motivos?

O paciente que teve o evento adverso grave recebeu avacina ou foi placebo?

No ambito do estudo clinico em questdo, quais serdo os procedimentos a serem tomados a partir do caso do paciente que
foi adbito ou j& se concluiu tratar-se de situacdo ndo relacionada a CoronaVac?

Ha relatos de suicidios envolvendo participantes de estudos clinicos para o desenvolvimento de outras vacinas como a
Covid-19?

Naopinido dos senhores, esse episodio pode contribuir paragerar resisténciada populacdo a CoronaV ac e aoutrasvacinas
também ja disponibilizadas no Programa Nacional de Imunizacéo, o PNI, reforcando as agdes do chamado movimento
antivacinas, em que, infelizmente, os fake news jatem atuado?

Em caso afirmativo, como reverter a eventual desconfianca da populagédo em relacdo a confiabilidade das vacinas e dos
estudos clinicos que as envolvem?

Ali, Sr. Presidente, terminando, eu gostaria apenas de dizer também que ontem foi 0 Dia Nacional do Pantanal, e eu quero
agradecer a esta Comissdo, que ja nos gjudou inclusive nas questfes da Covid-19, na atuacdo do Pantanal, na questdo
indigena. Quero aqui também aproveitar e pedir a toda a comunidade... Nés temos que nos debrucar também... Agora,
apos as queimadas, o Pantanal comega a brotar, mas ainda temos muito o que fazer.

Ontem, por exemplo, nos chegou uma sugestdo simples: por que ndo fazer um programa de distribuicdo de sementes
dentro do Pantanal, sementes de arvores frutiferas? O que nos podemos fazer neste momento... E ai a nossa preocupagéo,
como Presidente desta Comissdo Especial, porque nos estamos falando de vida, e a Covid também esta no Pantanal, junto
com 0s pantaneiros, com os ribeirinhos, enfim. Claro que, principalmente numa area como Mato Grosso e a Amazoénia,
cuidar de vacina, além de fabrica-la, disponibilizar isso para a populagéo sera um grande desafio.

E eu fago esta pergunta também: além da producdo da vacina, nosso Pais ja esta plangjando como seria essa vacinagéo
em massa? Essa pergunta eu acho que é mais para a Anvisa, mas também ao Instituto Butantan... S6 para resumir, 0
Butantan, hoje, esta totalmente a vontade, firme nas agdes que tanto 0 Governo Federa quanto os Governos dos Estados
estéo fazendo para que a gente tenha, acima de tudo, vacina confidvel, principalmente produgéo da vacina e ainda mais
0 desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia no préprio Pais. O Butantan é um instituto referéncia; a Anvisafaz o seu
papel de agéncia reguladora e fiscalizadora. Ha alguma divergéncia hoje na agdo entre essas duas institui¢es?

Sr. Presidente, eraisso que eu gostaria de perguntar, mas quero dizer que, nesta semana, aimprensa nos procurou muito
para saber se haveria esta audiéncia e se n6s hoje conseguiriamos fazer um esclarecimento por parte da Anvisa e do
Butantan. E eu tenho certeza de que, apés esta reunido, nds o faremos, pois esse € o papel da nossa Comissao.

Por isso, maisumavez, eu quero parabenizar o Presidente Conficio e todos os membros, porque nés, em momento algum,
procuramos politizar a acdo da Comissdo. Ao contrédrio, estamos procurando - e V. Exa., como Presidente, e o Relator
-, com toda a serenidade, esclarecer o Brasil, fiscalizar e fazer com que os recursos publicos cheguem de verdade para
salvar vidas, que é 0 nosso principal objetivo nesta Comissdo. Por isso, eu 0 parabeni zo.

NOs estamos jé as vésperas da el ei¢cao e, mais do que nunca, € um momento de civismo e um momento de demonstrarmos
a0 eleitor brasileiro, & populagdo que, mesmo neste momento de pandemia, precisamos dar respostas de civismo e,
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principalmente, procurando escolher os melhores para o Brasil, Vereadores e Prefeitos, e, no caso de Mato Grosso, onde
temos uma elei¢ao extemporanea, um Senador da Repuiblica. Entdo, esta muito mais dificil.

Assim, eu quero deixar agui um abraco e parabeniz&|o, Presidente Conflcio, mais umavez, por, mesmo em vésperas de
umaeleicdo, V. Exa. promover o desafio de fazer umareunido como esta para esclarecer a popul aco.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Muito obrigado, Senador Wellington Fagundes, do produtivo
Estado de Mato Grosso.

Agora, eu chamo o Felicio Laterca
Retornou?

O SR.FELICIO LATERCA (PSL - RJ) - Voltei.

O SR. PRESIDENTE (Confacio Moura. MDB - RO) - Ol4, Feliciol
Com a palavra o querido Deputado Felicio.

O SR.FELICIO LATERCA (PSL - RJ) - Eu saiido o senhor - e 0 saido de verdade -, porque, em tempos de pandemia,
temos de saudar o préximo.

O SR. PRESIDENTE (Conflicio Moura. MDB - RO) - E verdade. Fique a vontade.

O SR. FELICIO LATERCA (PSL - RJ. Parainterpelar.) - Quero parabenizar o senhor, como foi feito agora; quero
parabenizar o nosso Relator e todos 0s nossos colegas Parlamentares que estamos preocupados, e muito, com tudo que
vem acontecendo em nosso Pais.

Quero agradecer a presenca dos convidados: o Sr. Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente da Anvisa, e o Sr. Dimas
Tadeu Covas, Diretor do Instituto Butanté.

Sr. Presidente, como o senhor sabe, agora que estamos naretafinal de campanha, ndo podemos descuidar, mas nos, que,
como sempre, ndo faltamos a nenhuma reunido, ndo iriamos faltar agora. Estamos aqui agora em Macaé, prestigiando o
nosso candidato a Prefeito.

Vamos |d

Recentemente, hd ndo muito mais que um més, discutimos nesta Comissdo a estratégia para operacionalizar a vacinagdo
contraa Covid-19, bem como aevolugdo das vacinas, prazos, necessidades e possibili dades de imunizago dos brasileiros.
A época, haviamuitaesperancae poucas certezas, dado que nenhumavacina haviaaindaconcluido afase 3 detestes. Hoje,
contudo, com as boas noticias acerca do ato indice de eficécia da vacina da Pfizer, veiculados no inicio desta semana,
bem como da evolugéo das demais vacinas, ja se vislumbra no horizonte uma solucdo mais concreta para a pandemia.

Nesse contexto, eu pergunto - e essa primeira perguntavai parao Sr. Antonio Barra Torres, da Anvisa: conforme o marco
legal, a Anvisa compete normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a salde,
além de acompanhar e coordenar as agles estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria, prestando, inclusive,
cooperagdo técnica e financeira aos demais entes da Federacdo. Nesse sentido, questiono: como se da o apoio técnico
da Anvisa aos entes da Federacdo, bem como as acdes de fiscalizag8o, em particular no contexto da pandemia? Quais
s80 os protocol os relacionais ao desenvolvimento de medicamentos, em particular as vacinas, observados pela Anvisae
aplicados as entidades reguladas?

A segundaperguntavai parao Sr. Dimas Tadeu Covas, do Instituto Butant&: conformerelatos, o Instituto Butanté recebeu
informacdo do falecimento de um voluntério nos testes da Coronavac no dia 6 de novembro, embora o falecimento
tenha ocorrido no dia 29 de outubro. Conforme o protocolo, eventos adversos devem ser comunicados em até 24 horas
apos a instituicdo tomar conhecimento de sua ocorréncia. Por qual motivo houve um lapso de cerca de oito dias entre o
falecimento do voluntario e ainformagéo do fato ao Butantan? Com qual frequéncia o Instituto consulta seus voluntérios?
Qual é o protocolo seguido pelo Butantan junto aos voluntérios da vacina, no ambito da frequéncia de contato e troca
de informactes?

E aterceira e Ultima pergunta vai para os nossos dois convidados: para grande parte de nossa populagdo, 0 momento é
de muitas incertezas, com diversos ruidos acerca de tratamento de salide, da eficécia ou de eventuais efeitos colaterais de
medi camentos diversos, como as vacinas. Nesse sentido, é dever das autoridades transmitir seguranga e tranquilidade para
apopulagdo, diretamente ou por meio daimprensa. Vimosrecentemente, com ainterrupgéo temporariadostestesdavacina
daSinovac, que éaCoronaV ac, que muitosruidos foram gerados, em particular naimprensa. A Anvisa, contudo, informou
que a suspensdo se deu por conta de questdes de fundo técnico, em especifico, informagtes que foram consideradas
insuficientes e incompletas para garantir a seguranga da vacina
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Entdo, questiono: qual € o protocolo de comunicagdo entre o regulador e o regulado em situagdes como essa? No caso
de informagdes insuficientes e incompletas, a orientacdo é pela suspensdo de imediato, como foi feito? Ou faz-se um
novo contato com a institui¢do regulada, de modo a prestar maiores esclarecimentos? Qual foi exatamente a informagéo
enviada pelo Instituto Butantan a Anvisa? O que exatamente deixou de ser informado, de modo a motivar a suspensao
temporéria do desenvolvimento da vacina?

Senador ConfUcio, é essa a minha participacdo nesta data de hoje.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Deputado Felicio Laterga, muito obrigado.
E para completar o meu bloco de trés, eu passo a palavra para o Senador |zalci Lucas, Distrito Federal.

O SR. IZALCI LUCAS (PSDB - DF. Parainterpelar.) - Presidente, primeiro quero parabenizar V. Exa. pelo convite
da Anvisa e do Instituto Butantan. Eu queria pedir a V. Exa. paciéncia, porque, além de membro da Covid, eu também
sou Presidente da Frente Parlamentar Mista de Ciéncia, Tecnologia, Pesquisa e Inovagéo. Eu acho que a gente n&o pode
perder este momento de esclarecer uma série de coisas de interesse da populagdo, principalmente da &rea de pesquisa
Entdo, eu vou pedir aV. Exa. um tempinho amais, se for possivel. Eu vou, inclusive, comegar a perguntar fora do script,
em funcgdo das respostas que foram dadas.

Eu gostaria de perguntar ao nosso querido almirante Antonio Barra, primeiro: o procedimento pelainterrupcado foi feito
por uma comissao, como foi dito. Entéo, eu pergunto: isso € uma votagdo? Se foi uma votacdo, qual foi o placar disso,
ou foi por unanimidade? Segundo: quem comunicou ao Presidente da Republica sobre o fato, e a que hora? Ou ele viu
isso pelainternet? Ha4 uma campanha, Presidente, no mundo, contra a vacinagdo, o que nos preocupa muito, basta ver ai
avoltado sarampo, acontecendo novamente paralisiainfantil, e outras doencas que estdo voltando. Essas a¢Ges paliticas,
com relacdo a esse fato em questdo, da questdo da obrigatoriedade ou ndo, pode constituir um caos no Pais, e retornarem
essas doencas que ja estavam controladas. Nés temos agora uma sabatina no Congresso, novamente de mais um diretor
da Anvisa, que é um amirante - aias, € um militar; ndo sei se é aimirante, mas é militar. Qual é o melhor perfil para
esses cargos da Anvisa? Ndo seria mais prudente, mais eficiente a indicacdo de pesquisadores ou alguém mais voltado
paraaarea de salde?

Agora, vou entrar nas perguntas normais e, depois, nos esclarecimentos, Presidente.

Nessa mesma linha, fomentar esse descrédito, esse alarmismo desnecessario a troco de qué? Isso ndo prejudica a
populacdo? Nao seriamais justo, mais ético, mais compreensivel ligar ou marcar uma reunido paratratar disso? Por que
gerar esse clima de desconfianca na popul agio? E uma coisa muito séria para ser tratada burocraticamente.

N&o seria praxe pedir mais esclarecimentos ao Butantan antes de decidir suspender, uma vez que o Ingtituto j& havia
informado que o evento adverso haviasido analisado e ndo tinharel agdo com avacina? Faltou bom senso paraaAnvisaao
decidir suspender os testes sem antes esclarecer o fato com o I nstituto Butantan? Se claramente ndo estivesse relacionado
avacina um evento desse tipo ndo precisaria levar a suspensdo dos testes, correto? Se ndo tem relagdo ndo deveria ser
suspenso.

A distancia entre a aplicagdo da vacina no voluntério e a morte - foram 25 dias - também n&o seria um indicativo para
descartar qualquer interacdo com o farmaco? A Conep ndo adotou uma atitude mais adequada diante da suspeicao e
desconfianga a que a sociedade brasileira seria submetida?

Pergunto ainda: adivulgag&o agodada ndo decorreu do antincio por questfes politicas? A argumentagdo daAnvisafoi ade
gue paralisou os testes clinicos sobre a vacina porque néo recebeu informagdes completas. Faltou clareza nas informactes
passadas pelo Instituto paraa Anvisa? Na avaliagdo de V. Sa. a questdo foi mesmo falta de informac&o?

Quando a Anvisa solicitou informagdes do Instituto Butantan sobre o caso? V. Sa. recebeu comunicado da Anvisa
informando que os testes seriam suspensos? O instituto comunicou a Anvisa que ndo haviarelagéo entre o evento adverso
e avacina? Informou que ndo haviarelacdo causal entre eles?

Se 0 Comité de Etica em Pesquisa do hospital, o Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e até o Comité
Internacional Independente de seguranca da pesqguisando viram razdo parainterromper ostestes, por que aAnisademorou
aretirar a suspensdo? Qual ajustificativa? Essas instituicdes ndo tém ou ndo merecem credibilidade?

Qual é o impacto dessa decisdo para os estudos sobre a vacina? Essa suspensdo, da forma como foi conduzida, néo
compromete a credibilidade dos estudos, assim como da vacina, junto a populagéo?

Presidente, so mais um... E s um esclarecimento. Eu posso até falar depois.

O SR. PRESIDENTE (Conflicio Moura. MDB - RO) - Izalci, € 0 seguinte: eu vou |he conceder o tempo do Relator no
final. Vocé pode utilizar. Pode anotar...
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O SR.1ZALCI LUCAS (PSDB - DF) - Eu tenho mais um aspecto de esclarecimento.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Ai eles respondem e, depois, no final, cedo a vocé o tempo do
Relator, porque ele ndo esta presente.

O SR.1ZALCI LUCAS (PSDB - DF) - Correto. Obrigado, Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Esta bem. Vamos adiante.
Ent&o, n6s fechamos o bloco do Deputado Felicio Laterca, do Senador Wellington Fagundes e do Senador 1zalci Lucas.

Como séo muitas perguntas, vamos fazer o seguinte: cada um teve cerca de trés minutos para falar; eu vou deixar oito
minutos para cada debatedor, cada convidado nosso responder aos trés. Entdo, a objetividade paranés € muito importante,
devido a termos outros inscritos também.

Ent&o, com a palavrao Dr. Antonio Barra Torres, da Anvisa. Por favor, com a palavra. (Pausa.)

O SR. ANTONIO BARRA TORRES (Para expor.) - Voltamos agora? Melhor? Descul pe. Desculpe, Sr. Presidente.

Ent&o, o Senador Wellington Fagundes. Primeiramente, Senador, também é um momento de grande alegriaver as chuvas
voltando ao nosso querido Pantanal.

O senhor indaga se houve de fato um ataque hacker. Esse ataque hacker, eminente Senador, foi noticiado amplamente no
dia5 passado, por praticamente todos os canais informativos do Brasil. E ha também as noticias de que esse foi 0 maior
atague hacker sofrido pelo Pais nesses tempos j4, € claro, de midiadigital, de midia cibernética.

E, de fato, os sistemas da Anvisa sdo dependentes dos sistemas do Ministério da Salide, que sofreu conseguentemente
esse ataque. E por ai que os canais de comunicagdo, nos casos de vacinas e de eventos adversos, so noticiados.

V. Exa. citatambém que aimprensaaborda provaveis detalhamentos do evento adverso grave ndo esperado que aconteceu.
Reitero 0 meu lamento mais profundo quanto a isso. Esse vazamento ndo vem - reitero: ndo vem -, pelo menos deste
Diretor-Presidente nem da Dra. Alessandra, tampouco dos integrantes da comiss&o que lida com esses casos aqui, porque
naés temos responsabili dade objetiva, namedida em que ha um protocolo de anuéncia ao desenvolvimento vacinal. E esse
entendimento é de multiplas partes. Ele envolvetanto o laboratério, envolve o instituto desenvolvedor e envolve aagéncia
reguladora.

Vamos recordar que, num outro vazamento lamentével, em relacdo a vacina da AstraZeneca, nés tivemos empresas de
noticia natelevisdo divulgando afoto, a profissao, videos, tudo isso de um voluntario que infelizmente teve também um
evento adverso grave ndo esperado. Portanto, somos formal mente contra qual quer tipo de vazamento e ndo compactuamos
Com iSso.

Se a comunicacdo foi correta ou foi intempestiva. A comunicacdo se deu dentro do prazo previsto. O Instituto Butanta
enviano dia 6. SO que o dia 6 era o dia em que realmente o sistema digital ndo estava funcionando. E a Anvisa toma
conhecimento disso, depois do dia 6, através de uma fala de integrantes do Ministério da Salide, que teriatido acesso a
essetipo deinformagéo - eu, realmente, ndo tenho agui, de meméria, maiores detalhes -, 0 que motivou a hossaindagagéo
ao Butantan por oficio. Foi umaindagacdo, inclusive, bastante ampla. E ai, entdo, o Butantan reenviou o documento que
enviou no dia 6, ele reenvia novamente, j na segunda-feira. E, tendo em vista ndo haver ai a documentacdo do Comité
Internacional I ndependente, adecisdo dacomissdointernadaAnvisafoi pelainterrupcdo dostestes, conformejafoi citado.

V. Exa pergunta se recebeu vacina ou placebo. Essainformacéo € umainformagao a que certamente a comissdo interna
da agénciaterd ou teve ja acesso, mas este Diretor-Presidente, por exemplo, ndo tem a necessidade de conhecer isso. As
informagbes que envolvem sigilo sdo tratadas com dois aspectos basicamente: primeiro, a credencial de seguranga, ou
sgja, aautoridade que toma conhecimento tem credencia de seguranca para conhecer? No caso, como Diretor-Presidente,
euteriaessacredencial de seguranca. Agora, eu tenho necessidade de conhecer? No, néo tenho. O comité éindependente,
justamente para ser blindado de qualquer tipo de eventual influéncia. Entdo, quanto a pergunta que V. Exa. faz, eu ndo
tenho a resposta.

O que serafeito dagqui parafrente? Nés entendemos nha agéncia que esse evento - 0 evento em si, e ndo todo esse corolario
gue esta a volta do evento - foi um evento de rotina. Esse evento aconteceu em outros protocolos vacinais. Tivemos
interrupcdes, aliés, longas, comparadas com este, é claro, de seis dias na AstraZeneca e de mais de seis dias ha Janssen.
Ent8o, neste, houve uma interrupcdo de apenas poucas horas, muito menor do que os outros dois. Entdo, ndo creio que
Sejam necessarios mais gjustes. Ja respondo, entdo, a pergunta do que serafeito daqui frente.
V. Exa. pergunta se harelato de outro suicidio. N&o do meu conhecimento. Quanto a se esse episodio vai gerar resisténcia
na populagdo, o que eu entendo que pode gerar resisténcia na populacdo, eminente Senador, € ndo tratar a rotina como
rotina; € tratar a rotina como caso especia. Interrup¢do em protocolo vacina é rotina, ndo € caso especia. Aconteceu
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com a AstraZeneca, aconteceu com a Janssen, agora aconteceu com a Sinovac. E vamos lembrar que, na da Sinovac,
houve o menor intervalo das trés. Entéo, se isso, na verdade, tivesse sido tratado, desde o principio, como um fato
do desenvolvimento vacinal - portanto, um fato rotineiro e ligado exclusivamente a area técnica -, nds ndo estariamos
agora tendo conversa agui com os eminentes Senadores e a populagdo ndo estaria preocupada com tudo que esta
acontecendo.

Eu acho querealmentetratar aquilo que é rotinacomo excepcionalidade pode gerar problemas, sim. Entdo, fazemos, desde
j& um depoimento a nossa populagdo, que agora nos assiste: confie nos institutos desenvolvedores, confie na Fiocruz,
confie no Butantan, confie noslaboratdrios que estéo fazendo o desenvol vimento da Janssen Johnson & Johnson, da Pfizer
e Biontech, e confie na Anvisal 1sso € um evento de rotina. N&o foi o primeiro; podera ndo ser o dltimo.

Foi dito também que... Quanto a pergunta se o Pais j4 plangja a vacinagdo em massa, essa agdo € do Ministério da Salde;
ndo da Anvisa

Agradeco as perguntas do eminente Senador, eminente Deputado Felicio Laterca. V. Exa. citou um dos protocolos em
desenvolvimento. Veja, eminente Deputado, por mais nobre que sgja a missdo da regulacdo da salde - de fato, é amais
nobre que pode existir, eu acho que aos olhos de Deus, cuidar da salide dos seres humanos -, temos também uma regul agéo
de mercado. E veja que um desses protocolos vacinais, fruto de uma noticia que se veiculou essa semana - €, detalhe,
uma noticia ainda de fase intermediéria de desenvolvimento -, gerou, em Unico dia, a comercializacdo de U$5,8 milhdes
de acBes dessa Unica desenvolvedora.

Ent&o, vejacomo é delicado, como éinfluenciadora qual quer coisaque se diga, de positivo ou de negativo, sobre qual quer
empresa. Temos que lembrar que essas empresas ndo estdo doando essas vacinas, que ndo é de graca. Nao € uma acdo
humanitéria; € umaacdo comercial, € uma agéo que é regida por regras rigidas de mercado, sem dlvida nenhuma.

Mais umavez, reitero: o evento ocorrido foi um evento de rotina. Infelizmente, todo esse corolario que, é claro, precisa
ser esclarecido... E agradeco aqui o trabalho deste egrégio comité do Senado. E importante o esclarecimento. Por nds,
esperamos que 0 esclarecimento va as Ultimas consequéncias. E fundamental, justamente para fortalecer - ndo para
enfraquecer -, para fortal ecer todos o0s quatro protocolos vacinais, neste Pais, haja vista que trés ja sofreram interrupgoes.

Quais os protocol os de acompanhamento? Os protocol os de acompanhamento, eminente Senador, s80 protocolosde médio
e longo prazos. Eles ndo terminam somente aqui com os estudos clinicos fase 3. E importante frisar que nenhuma das
guatro concluiu os estudos clinicos fase 3. Ele ird para afase de registro e ir4, depois que as vacinas estiverem incluidas,
pelo Ministério da Salide, no Programa Nacional de Imunizactes.

A (ltima colocagdo que V. Exa. fez, quanto a questdo de suspender de imediato ou fazer novo contato, ja respondi na
minhalocugdo inicial. Podemos fazer 50 contatos, ndo ha nenhum problema. O problema € que o Instituto Butantan ndo €
o Comité Internacional Independente; sdo entidades diferentes. Tanto é que, quando o documento do Comité I nternacional
Independente chega, os estudos sdo retomados. Entéo, a questdo da comunicacdo néo € se elafoi feita, quantas vezesfoi
feita; a questdo € com quem elateriaque ter sido feita. E reitero que, téo logo o posicionamento do Comité | ndependente
chegou, os estudos foram retomados (Falha no audio.)

Agora, respondendo ao eminente Senador Izalci Lucas, que, alids, esteve conosco aqui ja na visita do Governador Jodo
Doria a Anvisa. Agradeco as perguntas de V. Exa. V. Exa. perguntou se esse comité interno, se essa comissdo interna
da Anvisa trabalha com regime de votacdo; se foi por unanimidade e, se ndo foi, qual foi o escore. Eminente Senador,
ndo é por votacdo. Esses 18 integrantes, com titulagdo académica da mais elevada, tém o entendimento final. E esse
entendimento final n&o se da por votagao; ele é participado ao quadro de diretores da agéncia.

V. Exa. perguntasobre o aviso ao Presidente da Republica. Presumo que, como aagénciatem aobrigacdo datransparéncia,
de colocar no seu portal, e assim o fez... Tanto que isso logo ganhou aimprensa e levou a essa compreensao errénea de
o Instituto Butantan ser notificado. Na verdade, o oficio da Anvisa antecede essa mobilizacdo da imprensa. Houve 40
minutos de defasagem entre o oficio enviado ao Butantan e a colocagdo no nosso portal. Depois que se colocou no portal,
ainformagdo € publica, qual quer um pode acessar.

V. Exa. citou que eventualmente o proximo indicado para a Anvisa seria um almirante. Parece-me que ndo, parece-me
gue se trata de um oficia egresso do Exército brasileiro no posto, na patente de tenente-coronel. Quanto as atribuicdes
paraaindicacdo. Namedida em que a Anvisando indica ninguém para esse cargo, certamente sdo atribuicdes que devem
estar da posse dos indicadores ou daqueles que indicam. A mensagem € sempre uma mensagem presidencial ao Senado
para que este submeta a sabatina, conforme, alias, aconteceu comigo por duas vezes.

V. Exa. perguntou quanto aligar ou reunir. E a mesma questio, eminente Senador |zalci. Ligar ou reunir, parao Comité
Internacional talvez; para o Instituto Butantan ndo havia, regimentalmente falando, nenhuma necessidade ou nenhum
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efeito positivo poderiatrazer, porque ainformagdo que faltava foi fornecida pelo Comité Internacional Independente, no
diall, endo pelo Butantan, nasegunda-feira, anoite; perdao, no dial0; perdao, dia 10. Entdo, ndo setrata, eminentemente,
de nada contra o Instituto Butantan - ndo € isso -, € que ele ndo teria essa informagdo; portanto, ndo atem, o que gerou
ainterrupcdo dos estudos na noite de segunda-feira.

V. Exa. afirma que ja havia informado o Instituto Butantan a Anvisa - ndo é? -, o Butantan teria informado & Anvisa
gue ndo havia relaco alguma. A informacdo recebida, eminente Senador, relata um evento adverso grave - ainda pelo
compromisso com o sigilo, eu ndo confirmo nem nego que tenha sido 0 que a imprensa esta noticiando; eu tenho que
me manter apegado a esse grau de sigilo -, mas ndo trazia maiores informagdes. Dai, 0 estudo foi, temporariamente - €
importante frisar -, temporariamente, interrompido.

E importante também lembrar que a Anvisa tem uma obrigagéo de isonomia com os demais protocol os vacinais. Citamos
ai ndo sO a nobreza da questéo da defesa da salide do ser humano, mas a questao do mercado também. Ent&o, nds temos
gue tratar os quatro protocolos, se estdo sendo desenvolvidos no Brasil ou se ndo estédo sendo desenvolvidos no Brasil,
da mesma maneira: com isonomia

Existem reunides, sim, que foram citadas. S80 reunides desse mesmo grupo interno da agéncia formado por técnicos e
das quais nenhum diretor participa, nem eu, nem aDra. Alessandra, nem diretor algum. Essas reuni8es ocorrem - dividas
s8o tiradas - e elas sdo rotineiras; eventualmente, pode ocorrer alguma extraordinaria, como aconteceu recentemente.
Agora, finda essa reunido e quando ha submissdo documental, essa submissdo documental tem de ser precisa e tem de
ser completa, e elafoi, ho caso concreto, imprecisa e incompleta. Reitero: quando se deu a completude da informagao,
os testes foram rapidamente retomados.

Quanto a questdo de comprometer a credibilidade, ao contrario - ao contrério! -, ndo compromete; esté tudo as claras,
esta tudo colocado as claras. Esta noticiado, em todos os jornais, que, neste momento, hoje, e ndo na segunda-feira a
noite, quando os testes foram interrompidos... Esta demonstrada uma série de questdes, inclusive questdes ao arrepio
dos compromissos de confidencialidade em que a Anvisa tem que se balizar, mas o entendimento da Anvisa e da
responsabilidade desse grupo foi por retomar os testes.

Muito pior seria se esse mesmo tema vazasse - e vamos lamentar que, no Brasil, hoje, infelizmente, o vazamento € uma
realidade -, se, lanafrente, com essavacinajaincluida, eventualmente, no ProgramaNacional de Imunizagdes, esse caso
fosse levantado. Ent8o, é importante que, a luz da verdade, a clareza sgja estabel ecida tempestivamente, no momento
em que as coisas efetivamente acontecem. Eu no entendo que isso enfraquega, em absoluto, esse protocolo vacinal. Eu
entendo que a permanéncia da davida o poderia ter enfraquecido, mas ndo o seu esclarecimento. Quem tem medo da
verdade? Nao devemos temer a verdade. A verdade vem. Agora, €la ndo tem cronograma politico, social, histérico ou
cultural paraaparecer. Elatem o seu préprio cronogramae, quando ela aparece, tem que ser enfrentada e enfrentada como
um evento derotina. A populagdo esta nos assistindo agora. Reitero: um evento de rotina foi devidamente esclarecido.

Para concluir e me manter dentro do tempo, eu quero me socorrer agui da declaragcdo do eminente Secretario de Salde
do Estado de S8o Paulo quando declarou: "'Nada além de aspectos técnicos suspendeu os testes, defende Secretario de
Salde do Estado de Séo Paulo”. 1sso esta publicado naimprensa. Portanto, para a autoridade maxima da salde paulista,
ndo houve nenhum outro motivo sendo técnico para ainterrupcao temporéria dos testes - a principal autoridade de salide
do Estado de S&o Paulo, e isso esta em todos os canais de imprensa, basta acessar.

Entdo, se assim € o entendimento dessa autori dade, se assim € 0 nosso entendi mento, quanto ao mais, eminentes Senadores
e Deputados Federais que nos conduzem, neste evento extremamente importante aqui no Senado Federal, é darmos
a esse evento apenas e tdo somente a sua estrita importancia: um evento técnico que precisou de esclarecimentos; os
esclarecimentos foram regiamente prestados; o estudo foi retomado; os protocolos continuam. Oxala possa essa vacina
integrar o Programa Nacional de Imunizagdes, bem como as outras trés! E que venham também a vacina da Rissia e
outras mais! 1sso é bom para 0 nosso Pais, isso é essencial para o nosso Pais, isso € essencial para a humanidade.

Agora, ndo podemos permitir a politizacdo desses eventos, ndo podemos permitir isso. A agéncia tem se pautado, até
mesmo neste cendrio, buscando total isonomia: recebemos com total cordialidade o Sr. Governador do Estado de Séo
Paulo aqui na Anvisa, numareunido daqual participaram o eminente Senador |zalci Lucas, o eminente Senador Randolfe
Rodrigues; temos recebido os eminentes Parlamentares, assm que solicitam - as vezes, ndo conseguimos receber na
mesma data, recebemos em outra data -, de todo e qualquer partido. E a conduta apartidaria e republicana e sempre a
politica desta agéncia nacional.

Muito obrigado, Sr. Presidente.
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Muito obrigado, Dr. Barra.
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Muito bem, vamos continuar, agora, passando a palavra para o Dr. Dimas Covas, pelo tempo de até oito minutos, para
responder aos trés Parlamentares. Fique bem a vontade!

O SR. DIMAS TADEU COVAS (Paraexpor.) - O.k. Obrigado, Senador.
Eu estou aqui reunindo algumas informacfes que estdo constando das trés indagacoes.

E ai eu comego aqui por uma questdo importante: 0 Deputado Laterca e o Senador |zalci abordam aqui a questéo do
fluxo de informagdes - especificamente, o Deputado Laterca diz em relagio aos tempos. E que é importante fazer um
esclarecimento. A seguranca do estudo clinico, antes de mais nada, € obrigagéo do centro de pesquisa e do pesguisador
principal do centro de pesquisa, que tem ai a obrigagdo dos seus comités de ética em pesquisa de acompanhar esse
processo. Ent&o, obviamente que, havendo umareagdo adversa- ndo foi o caso aqui; aqui € um evento adverso -, ocorrendo
uma reacdo adversa grave que implique a suspensdo de estudo, isto deve ser feito imediatamente pelo pesquisador
principal, acionando a comissdo de ética, comunicando o patrocinador, que ai, sim, suspende o estudo em todos os centros
participantes. Esse € o fluxo, isso foi feito.

O 6hito em questdo ocorreu no dia29. E, nasequéncia, o centro tomou todas as medi das nesse sentido e chegou aconcluséo
de que ndo era uma reagdo, era um evento adverso ndo relacionado. Essa é a conclusdo do centro. E é a partir dai que
se disparam todas as demais comunicagdes.

Isso chega para o setor de farmacovigilancia do Butantan, que tem ai sete dias para comunicar a Anvisa. Entéo, néo é
atribuicdo da Anvisa cuidar, em primeiro lugar, da seguranca do estudo; € cuidar do processo, se 0 processo esta sendo
feito de forma adequada. A obrigacdo principal da seguranca é do pesquisador, é do centro de pesquisa, porque eles estéo
em contato imediato com o acontecimento. Ent&o, o fato de esse procedimento ter sido adotado nesse caso explica essa
cronologiatemporal. Imediatamente, as comissdes de éticaforam acionadas, foram perguntadas em relagdo acaracteristica
do evento, e aconclusdo foi de que eraum evento ndo relacionado. Esta conclusdo importante foi oferecidaa Anvisa: um
evento ndo relacionado, assinado, atestado pel os pesguisadores do centro e pelos comités de ética, tanto o local como a
Conep. O Presidente da Conep se manifestou, inclusive, em relacdo aisso depois de obter informacfes adicionais. Entdo,
esse € 0 aspecto que garante a seguranca disso, tanto é que essa comunicagdo tem sete dias para ser ofertada a Anvisa. A
Anvisa pode reavaliar essas informagoes e, eventualmente, sem divida nenhuma, pode ter dividas. Agora, ainformacéo
esta ali. A informagéo essencia € que o evento era ndo relacionado e que, portanto, ndo houve nenhum movimento no
sentido de interromper o estudo.

E diferente aqui de uma situaco: a AstraZeneca e a Janssen interromperam o estudo por esse mecanismo de que estou
falando. Os proéprios pesquisadores dos centros da AstraZeneca e da Janssen interromperam os estudos, e, portanto, a
Anvisa posteriormente foi comunicada dessa interrupcdo. Aqui, no caso, ndo havia motivo para a interrupcdo. E isso foi
comunicado, é exatamente essa a informag&o que consta e que foi ofertada a Anvisa no tempo preconizado. Ai houve o
problema da comunicaggo interna, do banco de dados, etc., etc., mas ndo vou me ater aisso.

Com relago a comuni cagdo da Anvisacom o Butantan, o Almirante esta correto: as 21h04 - danoite - foi postado nacaixa
postal do estudo um oficio, na caixa postal do estudo no sistema da Anvisafoi postado. S6 que eu pergunto; quem é que
val acessar a caixa postal do estudo as 9h04 da noite? Obviamente isso SO seria acessado na manha do dia seguinte, ndo
existe um funcionario de plant&o para acessar essa caixa de estudo. Entdo, houve formalmente? Sim, houve formalmente
a postagem. Obviamente esse oficio sO seria recebido no outro dia de manha. E a comunicagdo das 10h da noite ou
9h30 da noite, no outro dia, na reunido, ndo teria nenhuma implicagdo do ponto de vista do estudo. Na manha seguinte,
guando oficialmente foi aberta a caixa postal, observou-se o oficio e determinou-se a parada do estudo. Entdo, o estudo
foi efetivamente parado na manhé do dia 10.

Ai ja haviatoda a comunicacdo da imprensa, toda a politizagdo, toda manifestacdo. Isso ai obviamente n&o é positivo,
obviamente ndo € positivo; € negativo e tem implicagdes, sim! Haimplicagbes, inclusive, nacompreensao daimportancia
davacina. Nés estamos vivendo um problema muito grave de vacinagdo. Termina agora a vacinagéo da poliomelite e do
sarampo com a menor adesdo dos Ultimos anos: a adesdo esta em torno de 40%, 45%, sendo que o esperado seria acima
de 85%. Ent&o, todas as questles relativas a vacina - se toma vacing, se € obrigatdria a vacina, se a vacina é segura, se
avacina é chinesa - obviamente tém impacto na populagéo, obviamente tém impacto. Esta ai: 40%, 45% de adesdo a
vacinacdo da poliomelite, o que, obviamente, € insuficiente. N&s precisamos aumentar adesdo para acima de 85%,
90% paraimpedir avoltada poliomelite. Ndo ha davida nenhuma de que tem importéncia, sem ddvida nenhuma.

Ha algumas outras col ocagdes do Senador Izalci.

O comité de ética e o Conep, obviamente, se manifestaram em tempo absolutamente compativel, muito rapidamente em
relacdo aisso. E o comitéinternacional ... Veja, 0 comitéinternacional éinformado pel o Butantan; € o Butantan queinforma
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ao comité internaciona e solicita manifestacdo do comité internacional, se achar que é pertinente, se achar que ha
necessidade. Aqui, no caso, foi interpretado que ndo havia, exatamente pel o fato de ndo ser um evento relacionado avacina.
Foi solicitado? Sim, foi, porque a propria Anvisa achou que isso seria necessario, mesmo tendo todas as informaces -
ai, sim, jacom um grau de detalhamento muito maior.

Eu tenho aimpressdo de que sdo essas as informagdes, eu tentel resumir.

Obviamente, o Butantan tem um grande compromisso com este estudo. Nao ha divida disso. Neste momento, € o projeto
prioritério para o Butantan, porque nés entendemos que um dia de atraso neste processo significa 500, 600 mortes. Se nos
introduzirmos essa vacinagdo, nds vamos prevenir, neste momento, com os dados da epidemiologia do momento, esse
tanto de mortes. Portanto, correr com esta vacina € fundamental. Nao h4 divida

Eu consigo me lembrar dessas, Senador Conflcio. Eu acho que eu tentei sintetizar vérias perguntas.

O SR. PRESIDENTE (Confuicio Moura. MDB - RO) - Muito bem.

Justamente, Dr. Dimas e Dr. Barra, a Comiss&o precisa de documentos. O Relator ndo esta presente, mas ele estafechando
o relatdrio do ano todo, de margo para ca. Essatroca de documentos e de informagdes que houve a partir de segunda-feira
passada ou um pouco antes, as respostas, as chegadas, os horérios, tanto a Anvisa quanto o Butantan nés gostariamos que
remetessem a Comisséo. Se algum desses documentos for de carater sigiloso, com privacidade extrema, nos temos meios
no Senado de guardar documentos sigilosos, sem dar nenhuma publicidade.

Eu vou formalizar esses expedientes, mas vocés jaos podem ir preparando paranos enviar. N&o sdo muitos, apenas essas

trocas de informagdo: "Fiz isso, fiz aquilo; fiz isso, fiz aquilo". E os mandem para c4, que eu vou repassar tudo isso ao
nosso querido Relator Francisco Jr.

Muito obrigado.
Vamos dar prosseguimento.

Nés temos praticamente, estamos bem adiantados ja... O préximo bloco é composto pelo Deputado Reginaldo Lopes, |4
de Minas Gerais - eu ndo estou vendo o Reginaldo na tela, mas €ele tinha levantado a méo -, pelo Senador Esperidido
Amin e pela Senadora Zenaide Maia. Depois, 0 outro bloco, que sera pequenininho, serd composto pelo Senador Tasso
Jereissati, com algumas argumentacdes do Senador |zalci.

A gente fecha a nossa audiéncia com algumas perguntas também dos internautas que estdo aqui. Ha muitas perguntas.
Vou resumi-las e passar para 0s senhores num pingue-pongue, bem rapidinho.

Chamo agora, no terceiro bloco, o Deputado mineiro Reginaldo Lopes. (Pausa.)

Eu ndo estou vendo o Reginaldo natela. Ele se inscreveu... Eu acho que ele ndo esta, ndo esta. Se ele retornar, a gente
0 chama de novo.

Vamos em frente.

Com a palavra o Senador Esperidido Amin.

O SR. ESPERIDIAO AMIN (PP - SC) - Sr. Presidente, eu quero fazer justica. Eu tenho aimpressio de que a Senadora

Zenaide Maia seinscreveu antesde mim - ndo sei se elaestaai. Se elando estiver, eu vou usar 0 meu tempo, mas, até em
respeito as mulheres e em respeito a quem me parece que se inscreveu...

O SR. PRESIDENTE (Confticio Moura. MDB - RO) - Esta na tela da sala, Senadora Zenaide? Eu ndo a estou vendo
também. (Pausa.)

O SR. ESPERIDIAO AMIN (PP - SC) - Ent&o, eu vou falar e vai ser muito rapido.
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Fique a vontade.

O SR. ESPERIDIAO AMIN (PP - SC. Parainterpelar.) - Primeiro, eu creio que esta reunio deve servir a um objetivo
gue é o atual, ou seja, avacina. Nao é uma questdo de rotina, a vacina € uma necessidade crucial para o nosso Pais e para
0 mundo. Ent&o, eu queria aproveitar o diade hoje. O |zalci e 0 Senador Tasso Jereissati, todos os dias, consultam aquele
calendério do Sagrado Coracdo de Jesus, como eu faco. Hoje é o Dia Mundia da Gentileza. A gentileza é fundamental
para que haja cooperacdo. Entdo, independentemente das circunstancias politicas - e elas existem, e ndo existe intriga
politica sem que os dois lados contribuam para ela -, eu acho que nés deveriamos, neste caso, apelar para a cooperagao e
para que as rotinas contenham a gentileza necesséria pela prioridade que nds todos temos em relagdo a vacina.

Concordo com a reflexo do Dr. Dimas. Nés estamos vivendo um momento de contestagdo a vacing, e 0 caso da
poliomielite éum exemplo. O meu Estado foi pioneiro nauniversalizagdo dapoliomielite entre 1979 e 1981 - foi o pioneiro
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no Brasil. Albert Sabin esteve aqui - hd uma avenida, aqui, em Floriandpolis, com o nome dele. E nés mal passamos de
50% de vacinagdo. Entéo, ha um movimento muito sério de contestacao.

Qualquer turbuléncia, sgja pelo horario... E ai chamo a aten¢do de ambos, do Dr. Barra e do Dr. Dimas. Se foi as 18h04,
como afirma o Barra, ou as 21h04 que houve a comunicagdo no dia 9 de novembro, vale a pena se certificar disso. H&
uma contradic&o de horario: 18h04 afirma o Dr. Antonio e 21h04 na caixa postal € o que afirma o Sr. Dimas. Masisso é
irrelevante. Eu acho que tem de haver cooperacdo, porque o Brasil exige isso. E aqui, que € a Casa da politica, nés temos
que fazer esse apelo suprapartidario.

Segundo: acho também que, do dia29/10 até o dia 10 de novembro... E eu ndo sei de quando € o laudo do Instituto Geral de
Pericias, que, creio, Dr. Dimas, tem em S&o Paulo a mesma autonomia que tem no meu Estado; o IGP néo é subordinado
a alguma outra autoridade que ndo a pericia propriamente dita. Aqui em Santa Catarina, €le € uma entidade auténoma;
nao é um poder autbnomo, mas € uma entidade autdnoma. Afinal, o laudo que disse qual foi a causa mortis é do dia 29,
como foi anunciado, ou é do dia 9 de novembro & noite? Essa é outra divida.

Agora, eu quero fazer um apelo em favor da cooperagdo, porque a vacina € prioridade.

E quero aproveitar aoportunidade, Presidente, para deixar agui um voto delouvor, o primeiro que eu fago, ao Ministro da
Economia. Quando ele declarou ontem que, se houver segundaonda, o auxilio emergencial e o decreto de calamidade seréo
reeditados, ele ndo traz, com isso, inseguranca para a sociedade brasileira, como algumas liderangas politicas disseram,
mas el etraz seguranca. Eu quero deixar consignado o meu voto delouvor ao Ministro Paulo Guedes - eeu jao censurei em
outras ocasifes -, porque a sua declaracdo de que, se houver segunda onda, decreto de calamidade e auxilio emergencial
serdo reeditados ndo traz inseguranca; pelo contrario, traz seguranca politicae social para o Pais.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Obrigado, Senador Esperidido Amin.
Reginaldo L opes voltou a sala? (Pausa.)

N&o, acho que néo voltou.
A Senadora Zenaide Maia esta ai agora, retornou.

O SR. ESPERIDIAO AMIN (PP - SC) - Eu queriadar o0 meu lugar para ela, mas ndo deixaram.

O SR. PRESIDENTE (Confticio Moura. MDB - RO) - Ela da umas saidinhas, pedindo voto para o Prefeito dela em
Mossoré! (Risos.)

Com apalavra, Senadora Zenaide.

A SRA. ZENAIDE MAIA (PROS - RN. Parainterpelar.) - Estou aqui em Natal mesmo, Presidente.
Eu quero parabenizar 0 senhor por conduzir isto ai, pois este € um assunto muito importante.

E eu queriachamar atenc&o para o seguinte: agente vem vendo desinvestimento, como falou 0 Senador 1zalci, em ciéncia,
tecnologia e inovagdo neste Pais, e, nesse desinvestimento, entram justamente Instituto Butantan, Fiocruz, Evandro
Chagas. 1ss0 é um fato, apesar de essas ingtitui¢les terem o reconhecimento mundial.

Cumprimento o Dr. Dimas Covas e 0 nosso Almirante, Dr. Antonio Barra, e digo o seguinte: ndo foi o Congresso Nacional
nem foi a populacdo que politizaram. O senhor disse que ndo é para politizar. Quem naverdade politizou foi o Presidente
da Republica, porgque o que chamou a atencdo foi ele declarar publicamente a suspensdo desses estudos como umavitoria
dele. Se agente for analisar, € isso ai. A gente viu que existe divergéncia de hora, de prazo do Instituto Butantan e da
Anvisa. Ent&o, é dificil acreditar nisso.

Como o Esperidido Amin, eu acredito que a gente tem que correr. 1sso ndo € um protocolo de rotina, sdo mais de 163 mil
Ohitos, e poderdo ser muito mais, porque o mundo todo estd vendo isso.

Também, quando o governante maximo do Pais resolve dizer que € sb para se vacinar quem quer, depois de anos em que
se vem tentando convencer avacinar, porgque a gente sabe que ha milhares de patologias, de doencas por que vocé morre
porgue ndo tem uma vacina, quando vocé tem vacina, como mostrou o Esperidido Amin, para a poliomielite... Entdo,
guando alguém que tem credibilidade com umagrande parte da populag¢do, como o Presidente da Republica, daaentender
com essas frases, eu acho que, para ter essa gentileza gerando gentileza, as pessoas que sdo mais préximas do dirigente
maximo deste Pais tém que tomar uma providéncia e deixar de lado, porque quem politizou, com certeza, Dr. Antonio
Barra, ndo tenho davidaque... Setivesse suspendido os estudos, como foram suspensos os outros, € ndo houvesse nenhum
comentério desse tipo de pessoa que tem influéncia na popul agéo, eleita pelo povo, ndo tinha havido essa conotaco.
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Entdo, eu digo o seguinte: a vacina é essencial, ndo podemos deixar ficar insensivel. Eu ndo tenho divida de que, se a
gente Ndo conseguir essa vacing, estd ai a maior poténcia do mundo, os Estados Unidos da América, com o dinheiro do
mundo todinho, com quase 250 mil ébitos, e com as condigdes sanitérias e de poder aquisitivo bem maiores do que a
gente de sobrevivéncia.

Foi politizado, € politizado e n&o é o Congresso Nacional que politizou, ndo, e muito menos a populacdo em geral. Agora,
guem cria essa desconfianca, tirando a credibilidade de institui¢des como a Anvisa, como o Instituto Butantan, isso é
imperdoavel.

N&o tenho nem o que perguntar, porque, na verdade, os meus colegas que me antecederam responderam. Agora,
claramente, em instituicdes sérias, com reconhecimento mundial, de excelentes cientistas, como temos no Brasil, no
I nstituto Butantan, naFiocruz, quando o Estado brasileiro deixadeinvestir, é claro que o mundo, que tem conhecimento da
capacidade dessas instituicdes, vem investir, e gracas a Deus que temosisso, cada vacinag, e tem que haver imparcialidade
nessa questao, isonomia com os protocol os.

Como o Senador Esperidido falou sabiamente, isso aqui ndo é uma coisa de roting; isso aqui é vida, é urgéncia, é vida. Se
a gente correr contra o tempo, a gente vai fazer viver centenas de pessoas que v8o morrer de morte evitével, se a gente
correr atrés disso.

Obrigada, meu amigo Conficio, que inspira todos nods, e vamos dizer: vacine, gente. Feliz de quem ndo tem a doenca
porque a vacina evitou. Ja ha tantas que a gente ndo sabe, nem em epidemiologia.

Obrigada, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Confticio Moura MDB - RO) - Obrigado, Senadora, que é medica infectologista e fala com
propriedade e seguranca. E do ramo, professora, Zenaide Maia.

Entdo, na auséncia do Deputado Reginaldo Lopes, que ndo esta natela, eu chamo o Senador Tasso Jereissati.

Senador Tasso Jereissati, com apalavra. (Pausa.)

Senador Tasso...
O SR. TASSO JEREISSATI (Bloco/PSDB - CE) - Presidente...
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Pode falar, Senador.

O SR. TASSO JEREISSATI (PSDB - CE. Parainterpelar.) - Presidente ConfUcio, obrigado. Parabéns pela conducéo,
pelainiciativa e pela conducdo de mestre, que V. Exa. €, nesta discussao e nesta Comissao.

Eu gostaria de colocar aqui primeiro, se V. Exa. permite, uma observacdo para meu querido amigo Senador Esperidi&o:
ndo vai partir de mim nenhuma hipétese de falta de gentileza ou de politizagdo. O meu problema hoje em relagéo ao
coronavirus néo é politico, ndo pode ser politico, ndo é partidario, pode ser até pessoal, porque, como eu sou idoso de
alto risco, estou preocupado enormemente com o virus. No entanto, o meu partido, neste momento, s&o as vidas humanas
gue podem ser salvas pela ciéncia

O que esta acontecendo, de fato, sdo alguns problemas de responsabili dade na motivagéo e mobilizacdo da opini&o publica
de um modo geral, ndo s6 no Brasil, mas no mundo inteiro - nos Estados Unidos, nds estamos vendo isso também. Como
V. Exa. mesmo levantou, nés temos um recorde negativo de pessoas que compareceram a campanha de vacinacéo da
poliomielite e sarampo recentemente. Agora, por qué? Vamos |& existe uma campanha mundial contra a vacinagéo, de
desacreditar vacinas de uma maneira geral, e isso € muito forte aqui no Brasil. Entdo, qualquer autoridade de salide tem
gue ter uma responsabilidade muito grande para que esta campanha ndo se afirme diante da maioria da opini&o publica
- 0 que pode acontecer.

A atitude, ameu ver, com todo o respeito pelo Presidente Barra, precipitada da Anvisatem algumas consequéncias muito
sérias. E ndo pode ser colocado como rotina; ndo é umarotina, como bem disse a Senadora Zenaide, ndo é umarotina. O
mundo inteiro esta preocupado e focado s nisso, com reflexos na educagdo, na economia, em tudo que é possivel. Entéo,
tem que ser levado com muito cuidado, com muita atengdo e muita responsabilidade.

A iniciativadaAnvisatrouxe dividas quanto asvacinas, que estdo sendo col ocadastodo diapelasredes sociais, lembrando
gue especificamente o préprio Presidente, que de umamaneira ou de outra, indicou V. Sa., tem falado que néo precisade
vacina obrigatoria. De outro lado, trouxe ddvidas quanto & CoronaVac. E claro que as colocou! Eu vejo muita gente ja
perguntando... E ndo achamam de CoronaV ac, mas de "vacinachinesa', como o Presidente tem falado com certo desdém.

Trouxe divida quanto a uma das maiores e mais importantes institui¢cdes brasileiras, que € o Butantan, assim como a
Fiocruz e tantas outras neste Brasil, t&o carente de institui¢des de ata reputacéo e credibilidade mundia - o Butantan é
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uma delas. E evidente que trouxe isso! Independentemente de quem sgja 0 Governador de S30 Paulo, todos nds temos
respeito e usamos produtos fabricados e desenvolvidos pelo Butantan.

E colocou em divida a credibilidade da propria Anvisa. Com todos esses movimentos que foram feitos, hoje muita gente
estd com davida sobre o que a Anvisaquer - V. Sa. achaque ndo, mas é o que estd acontecendo, esse é um fato - daprépria
Anvisa. No momento em que a Anvisa suspende os estudos, e o Presidente, no momento seguinte, comemora a suspensao
dos estudos e da morte, é evidente que se passa uma politizagdo, que esté clara, que é evidente. I1sso pode se dar até a
reveliade V. Sa., e acredito que assim sgja. Mas aconteceu iSso.

Isso é fortalecido, e eu gostaria até que V. Sa. esclarecesse... Ontem, na televisdo - foi o que eu recebi aqui agora -,
também ndo... Aparentemente, isso é verdade. Descul pe-me se ndo for verdade, eu peco descul pas antecipadas. Apareceu
no video V. Sa., sem mascara, no auge da pandemia, cumprimentando, do lado do Presidente... 1sso se deu antes de
V. Sa. ser da Anvisa; ndo sei em que area V. Sa. estava. Mas estava sem mascara, com 0 Presidente, no meio da
multidéo, cumprimentando todos, dando-lhes a mé&o, no auge da pandemia. 1sso repercute também em quem ndo acredita
naciéncia, porque a ciénciajaestavadivulgando fortemente, mais do que nunca, a necessidade de mascara, a necessidade
de distanciamento socid etc.

Ent8o, eu queria apelar aV. Sa. que ndo levasse essas questdes de maneira tdo burocrética, porque € evidente que, com
um pouquinho menos de ma vontade e de preocupagdo com qualquer aspecto politico e ideol bgico, seria possivel fazer
uma consulta, mesmo pessoal mente. Se o problema era s afalta de informagdes, precisava dizer: "Fatam informacfes’.
Assim, isso tudo ndo teria acontecido. V. Sa. esta a frente de uma das agéncias mais importantes do Pais, se ndo amais
importante. Se esta se importando com as consegquéncias do que diz, do que faz e do que acontece, isso € muito mais
importante do que determinada rotina a ser seguida.

Essa era a colocagdo que eu queriafazer, dizendo, mais umavez, que peco perddo se fui mais contundente - de maneira
nenhuma eu quero deixar de ser gentil -, se fui mais contundente do que o0 Senador Esperidi&o gostaria.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Muito bem!

Nés concluimos, com as palavras do Senador Tasso Jereissati, o terceiro bloco, que foi composto pelo Senador Esperidi&o,
pela Senadora Zenaide e pelo Senador Tasso Jereissati.

Entrou agora, paraa nossa felicidade, em nossa sala, 0 Senador Randolfe, que estavaimpedido de entrar por questfes de
lado seu Estado, o Estado do Amapa. Com esse apagéo, ele ficou de fora,

Entdo, nds vamos fazer o seguinte: eu vou acrescentar aqui, para o Randolfe ndo ficar sozinho, sem bloco. Ele entraaqui,
agora, e o lzalci faz o fechamento.

Ent&o, Senador Randolfe com a palavra, por gentileza.

O SR. RANDOL FE RODRIGUES (REDE - AP. Parainterpelar.) - Muito obrigado, Presidente, pela gentileza, até pela
sua condescendéncia e dois demais colegas, porque, veja, eu tive dificuldades enormes para entrar nesta reunido. N6s
estamos em regime de racionamento agui, no Amapa, a conexdo é totalmente instavel, e eu falo com os senhores sem a
garantiade que vou conseguir - elogo peco descul pas ao Almirante se ndo conseguir - ouvir as respostas, porque a minha
conexdo esta indo e voltando devido a instabilidade da energia aqui.

Mas eu queria sO fazer coro com o que os colegas aqui relataram. Almirante, a nossa preocupacao... Eu estive com o
senhor, como o senhor relatou ainda ha pouco... Queria agradecer a forma como fomos recebidos, tanto eu quanto o
Governador Doria e o Presidente do Instituto Butantan. Eu fiquei bem impressionado na visita do encontro que tive com
V. Exa. V. Exa., militar que &, eu até assinalei, quando estive com o senhor, que considero que o senhor, como militar,
esta diante damaior tarefa de suavida, que € atarefaem que serecorre asalvar vidas. Entdo, a preocupagéo de todos nos,
desta Comissdo, Almirante, € s6 uma: 0 quanto antes tivermos a vacina, nés teremos brasileiros que deixardo de morrer,
aeconomiavoltara, e nés estabilizaremos todas as circunstancias.

Portanto, s quero reiterar o que foi dito por todos os demais. A vacina ndo pode ter conotacdo politica, ndo tem. Ainda
bem que a Anvisa, logo nessa semana, retomou ostestes. Eu exulto que assim sgjae que avance em relagdo aisso. Eu quero
destacar: ndo importa qual sgja a vacing; a ciéncia nos diz que os testes em relagdo a CoronaV ac estdo mais avangados.
Se aciéncia e ainformag&o nos falam isso, me parece que é a Unica coisa que nos pode balizar neste momento.

Eu me preocupo - e aqui quero fazer algo que ndo costumo, que é antecipar voto em relacdo a indicados das agéncias
reguladoras - com arecente indicag@o do Presidente da Republica de mais um membro paraaDiretoria da Anvisa, que €
ado Sr. Luiz Kormann. Nada em relagdo, ndo sO somente... A critica poderia ser a auséncia de experiéncia dele na &rea
de salide, mas, enfim, ndo tendo experiéncia, mas tendo uma convicgdo em relagdo a ciéncia, a Anvisa esta completa de
bons técnicos, que podem agjudar.
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O que me preocupa, em especial, sdo as manifestagdes do Sr. Luiz Kormann; as manifestacfes feitas pelo Sr. Luiz
Kormann, pelo quejafoi apurado, nasredes sociai s e as manifestagdes publicasdel e. Eleficafazendo postagem ressaltando
os absurdos idiotas que aguel e senhor chamado L uciano Hang fica reproduzindo por ai, em relacdo avacina, em relacdo a
pandemiado coronavirus. Esse senhor, noinicio do ano, disse, deformacruel, que ndo havia pessoas sendo sepultadas nas
sepulturas de Manaus, quando Manaus vivia, em abril e maio, amaior tragédia de sua histéria, com centenas de mortos
por diapor conta da pandemia. O Sr. Luiz Kormann compartilhou mensagens de empresarios que atacam pessoa mente o
Governador de Sdo Paulo, que atacam a reputacdo do I nstituto Butantan. V. Exa., Almirante, deve reconhecer: o Instituto
Butantan é um motivo de orgulho paratodos nés brasileiros; 120 anos como institui¢do de salide. N&o € atoa o convénio
com a empresa farmacéutica chinesa: é porque a empresa farmacéutica chinesa compreendeu o Instituto Butantan como
instituic&o balizada para fazer a distribui¢o da vacina paratoda a América Latina

Eu quero aproveitar e me antecipar: ndo vejo condi¢es nenhumas de esse Sr. Luiz Kormann assumir algum posto,
diferentementede V. Exa. N&o vejo condic¢Bes de esse Sr. Luiz Kormann assumir posto naAgénciaNacional de Vigilancia
Sanitéria. No que depender do meu voto, e eu acho que no que depender do voto também dos demais colegas, ndo é
possivel nés avalizarmos aindicagdo para uma agéncia técnica de tanto fundamento cientifico, como aAnvisa, de alguém
que é contraaciéncial E incompativel indicar alguém que é contra a ciéncia para uma agéncia técnica e cientificacomo a
Anvisa. Masisso vai ser umadecisdo do Senado. E eu conclamo os colegas Senadores a avaliarem o perfil desse senhor,
gue me parece totalmente incompativel paraassumir qualquer posto, principalmente no momento em que nés precisamos
da vacina. NOs ndo podemos colocar ao seu lado ai, Almirante Barra, no momento em que os brasileiros mais precisam
de vacina, alguém que é contra a vacina. E incompativel! Seriamos nés que ndo estariamos a altura da fungéo publica
gue desempenhamos e das nossas atribui ¢oes.

Entd0o, eu gostaria sO de ressaltar, assinalar isso e fazer um apelo aV. Exa. Eu acho que nés temos que trabalhar juntos,
tanto esta Comissdo como V. Exa. Nés esperamos 0 melhor. Repito: V. Exa. esta diante da maior tarefa de suavida; o
senhor e os técnicos da Anvisa. N&o importaqual segjaavacina. Alias, o senhor ha de concordar comigo: se nos tivermos
uma, duas, trés, quatro vacinas agora, melhor, porque nds vamos ter mais diversidade.

Entdo, eu exulto V. Exa. Mais do que fazer qualquer pergunta, faco um apelo para nds avangarmos.

V. Exa. e os técnicos da Anvisa nos disseram, quando ali estive, 0 seguinte: o tempo sera o melhor tempo. Eu acho -
permita-me completar - que, pelo que estamos vivendo no Brasil, o ideal € que o tempo sgja 0 melhor tempo e o menor
tempo possivel para nés podermos superar este momento. Este momento tem sido muito doloroso, este ano de 2020 foi
trégico para a vida de todos nés.

Ent8o, eu apelo a V. Exa.: o tempo tem que ser... Completo o que V. Exa. nos relatou; o tempo tem que ser o melhor
tempo, no menor tempo possivel, para nds superarmos esse capitul o dificil da histéria nacional.

Obrigado, Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Conficio Moura. MDB - RO) - Muito obrigado, Senador Randolfe.
Assim, nés concluimos o bloco.

Vou passar, dando oito minutos, porque dois Parlamentares ndo fizeram perguntas, fizeram comentarios. Entdo, ficaram
basi camente dois perguntadores.

Ent&o, passo apalavraao Dr. Antonio Barra, pararesponder aos Parlamentares neste bloco - neste blocdo de quatro, ndo é?
Figue bem avontade.

Pode liberar o seu microfone, Dr. Barra, por favor.

O microfone do senhor...

Libere o microfone. Estd sem voz. Nao estamos ouvindo.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Agora estd me ouvindo?

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. MDB - RO) - Agora esté 6timo.
Obrigado.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES (Para expor.) - E a prova cabal, perante o Senado, do quanto qu&o pré-historico
€eu sou em recursos digitais.

Muito obrigado, Sr. Presidente.
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Quem exige uma resposta a esse problema todo da pandemia e vacina € o mundo, € o mundo que exige. Estamos aqui no
Brasil, uma pedra desse mosaico chamado mundo, mas a exigéncia € absol utamente mundial.

Eu fico feliz com adeclaragio daeminente Senadora Zenaide: ndo podemos politizar. Mas, infelizmente, ja politizaram. E
nesse sentido que eu preciso voltar aalgo quefalel agoraha pouco e quefoi bastante criticado pel os eminentes Senadores
Tasso Jereissati e Zenaide.

Refiro-me que rotina ndo € procedimento vacinal. Para comprovar o que digo, basta que requeiram todas as entrevistas
gue ja dei até hoje sobre o tema - e olha que ndo foram poucas. Eu tenho dito que 0 mundo esta aprendendo, 0 mundo
cientifico esta aprendendo com esses fatos que estéo na nossa lida diéria, porque sdo fatos novos. Nunca tivemos uma
pandemia dessa propor¢do em tempos de globalizagdo, em tempos de velocidade de avido a jato. Portanto, rotina? Nada
tem de rotina ai. O que disse que é uma rotina para a comissdo interna de nossa agéncia, e essa rotina esta prevista em
resolucéo de diretoria colegiada, € um fluxograma de decisdes. Isto é que é rotina.

Vacinando érotina, 160 mil mortos ndo é rotina, e ndo foi isso que eu disse. Eu disse que rotina € tomar decisdes, como
esse grupo tomou, grupo esse do qual ndo faz parte nem este Diretor, nem aDiretora Alessandra Bastos Soares, justamente
para que esse grupo tenha a tranquilidade e a autonomia cientifica que ele precisa ter, sem receber influéncia nenhuma.
Fosse aDra. Alessandra ou eu as pessoas mais politizadas do Planeta, nds ndo teriamos autoridade sobre esse grupo. Nés
temos autoridade em outras questdes que sdo votadas e, mesmo assim, autoridade de voto. O meu voto € um quinto dos
votos. Para eu conseguir que alguém me acompanhe, eu tenho que convencer essa pessoa com 0 meu voto. Entéo, ndo
ha poder absoluto dentro da agéncia.

E reitero: as decises foco da atencdo do Senado Federal na reunido de hoje, decisdes de um grupo de 18 servidores de
nivel superior, com a mais ata titulagdo académica e com experiéncia dentro desta agéncia, a maioria com mais de 15
anos, sdo decisdes - mais umavez - nas quais os diretores ndo tém o poder de interferir.

A Anvisando desgja, ndo quer e passalonge de qualquer tipo de politizagdo a respeito desta questdo e de qualquer outra.
E amesma Anvisa que atuou na liberag8o dos testes rapidos; € amesma Anvisa que atuou na liberacso dos respiradores;
é a mesma Anvisa que atuou nos insumos para que as pessoas fossem entubadas em UTls. E a mesma. N&o mudou
absolutamente nada, ndo houve troca de corpo técnico... Alguns diretores substitutos entraram, € bem verdade, mas € a
mesma agéncia que fez essa atuagdo. Ela ndo foi acometida de nenhuma alteracdo dréstica na sua conduta em relagéo a
este fato que estamos tratando.

O exercicio da gentileza... E eu agradeco aqui ao eminente Senador Randolfe Rodrigues, que a citou, e ele proprio
qualificou como gentil aforma como recebemos todos aqui, que ndo € um favor, € 0 nosso dever. E, como eu honro meu
pai e minha m&e, que assim me ensinaram, eu procuro manter essa mesma gentileza.

Agradeco areferéncia do eminente Senador Esperidido Amin do dia da gentileza.

Entendo que ela sempre deva ser exercida, mas o exercicio dessa gentileza, no tempo em que ela tiver de ser exercida,
ndo pode ensgjar que nem mais um cidadéo brasileiro tenha um evento adverso grave, a partir do momento em que esta
Agéncia toma conhecimento da ocorréncia de um evento adverso grave e sem maior detalhamento, o que se deixara por
muito claro tdo logo o eminente Presidente ConfUcio, o Senador ConfUcio, solicite, requeira para nés os documentos,
gue ja estdo sendo prontificados, como ele mesmo muito apropriadamente ja apontou, para que toda esta questéo sgja
encerrada com andlise documental.

Eu peco que os eminentes Srs. Senadores e Parlamentares nos gjudem a manter essa questéo politica completamente fora
do que esta aqui dentro. N6s néo temos controle do que se passa do lado de fora da agéncia nem temos tempo a perder
com isso, mas ndo é razoavel que, neste momento, pairem dividas sobre a lisura da agéncia nesse sentido, principal mente
do seu corpo técnico.

Se ha alguma razdo, se ha alguma necessidade de que essas dlvidas pairem sobre a minha pessoa ou de qualquer outro
diretor, que assim sgja, mas ndo sobre o corpo técnico da agéncia, porque o corpo técnico continua. Os diretores passam,
0 corpo técnico continua. E essa decisdo foi umadecisdo técnica, reitero, j& reconhecida pela autoridade méxima da salide
do Estado de S&o Paulo, o Sr. Secretério de Salde do Estado de S&o Paulo, que declarou a imprensa: motivos técnicos
levaram ainterrupgéo.

Eu quero pontuar que as interrupgdes do protocolo da AstraZeneca e da Jansen ndo se deveram, nenhuma das duas, a
evento adverso grave da magnitude do evento que ocorreu em relacdo a esse protocolo.

N&o restava ao decisor, que ndo fui eu nem a Dra. Alessandra, nenhuma outra conduta, na noite de segunda-feira, diante
de informagBes incompletas - e os senhores vao constatar -, informagdes que passam longe do campo da certeza, outra
atitude a ndo ser imediatamente parar 0 processo, sob risco de que outro cidad&o testador fosse acometido do mesmo
problema. Recairia sobre decisores, sobre esse corpo técnico, a culpapor qualquer outro evento adverso grave, que
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poderia ocorrer ao cabo de horas. Entdo, a atitude foi tomada no momento em que deveria ter sido tomada pelo corpo
técnico interno da Agéncia. E muito importante frisar isso.

Eu ndo vou me alongar. Eu agradeco muito todas essas perguntas muito importantes que nos permitiram clarear alguns
pontos. Claro, os outros serdo clareados através da oferta documental, da resposta documental que daremos a demanda
do eminente Senador Confucio.

Com relacdo a questéo da burocracia... Burocracia é abjeta. Qualquer coisa que retardasse ou evitasse que mais um outro
advento desses ocorresse, que resposta daria esse corpo técnico afamilia de um outro testador, se sofresse outro testador
de um problema que para nés ndo estava esclarecido na noite de segunda - vamos repetir isso ad nauseam: ndo estava
esclarecido na noite de segunda -, a0 indagarem a agéncia se a agéncia sabia que algum evento semelhante aconteceu?
Sabia, e nadafez? N&o: nada fez.

Julgamos que informagdes incompletas pudessem ser aceitas. Nao é aceitavel, senhores. Nao é razoavel. E volto a dizer
- evolto adizer: os protocolos precisam, sim, estar como estdo, com tudo esclarecido, como ja foram esclarecidos, e os
testes retomados. E vamos prosseguir acompanhando, trabalhando ao lado, cada um no seu ramo de atividade, tanto com
o Instituto Butantan, quanto a Fiocruz, quanto a Janssen e Phizer BioNTech.

E, por ultimo, Senador Randolfe, afrase "no melhor e no menor tempo™" é minha. Basta constatar ai naimprensa também.
Eu tenho dito isto: "E no menor e no melhor". Buscamos o menor, mas tem que ser no melhor tempo, naquele que nos
permita garantir tudo aguilo que temos a obrigag&o legal de garantir.

Agradeco as colocagdes de V. Exa. quanto aindicacdo que citou para a Anvisa. Eu vou aqui repetir uma frase que ouvi
aqui hoje, tomei conhecimento pelaimprensa, e, certamente, 0 Senado Federal saberdcomo lidar com asindicacdes, como
lidou com as indicacdes de todos os diretores, aprovando ou ndo aprovando, através do voto dos eminentes Senadores.
Gostaria de terminar apenas dizendo ao Senador Randolfe Rodrigues, que esteve aqui conosco na Anvisa, quando
recebemos a comitiva do Estado de S&o Paulo... Nao conhecia pessoalmente o eminente Senador. Eu 0 conheci naquele
dia. E hoje vejo aqui, fruto de sua manifestagdo: ndo me enganei naavaliacdo que fiz, na percepcdo que tive damagnitude
de sua pessoa. Muito obrigado pelas suas consideracles.

Sr. Presidente, encerro por aqui minhas consideragdes.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Muito obrigado, Dr. Antonio Barra.

Eu passo a palavra para o Dr. Dimas, Dimas Covas, por um tempo de até oito minutos, Dr. Dimas.

No6s temos dois Parlamentares que fizeram perguntas.

Com apalavrao Dr. Dimas.

O SR. DIMAS TADEU COVAS (Paraexpor.) - Senador, eu tenho aimpressdo de que o que eu vou dizer € exatamente
0 resumo do que disseram aqui 0 Senador Esperidido, a Senadora Zenaide e o Senador Tasso.

Nés vivemos tempos excepcionai s, tempos de urgéncia, tempos de calamidade publica, e nadamelhor do que o bom senso
em favor da vida nesse momento. NGs temos que ter bom senso. Temos que ol har a realidade com olhos da objetividade,
do interesse publico, e o Butantan € o maior interessado na seguranca dessa vacina, € o maior interessado na seguranca
do ingtituto. Os centros clinicos sdo 0s maiores interessados e, obviamente, ndo deixaremos henhum evento, nenhuma
reacdo adversa que seja suficiente para interromper ou causar alguma dificuldade sem que haja esclarecimento. Nunca
deixaremos sem esclarecimento adequado. Os centros clinicos sdo os maioresinteressados e, obviamente, ndo deixaremos
nenhum evento, nenhuma reacdo adversa, que seja suficiente para interromper ou causar alguma dificuldade, sem que
haja esclarecimento. Nunca deixaremos sem esclarecimento adequado.

Mas eu volto a dizer: neste momento, € muito importante o bom senso. Precisamos ter um bom senso em favor davida,
porgue os tempos de urgéncia necessitam.

Acho que é esse 0 meu comentario.

O SR. PRESIDENTE (Confticio Moura. MDB - RO) - Perfeito.
Muito obrigado, Dr. Dimas.

Vou aproveitar um momentinho administrativo aqui da nossa reuniao.

Havendo nimero regimental, submeto a aprovacdo a Ata da 372 Reunido, solicitando aos parlamentares presentes a
aprovacdo e adispensa daleitura.
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Os Srs. Parlamentares que a aprovam permanegam como Se encontram. (Pausa.)

Esta aprovada a Ata da sessdo passada.

Esta inscrito o frequente, assiduo e atuante Deputado General Peternelli, mas eu vou fazer as perguntas dos internautas.
Essa é uma questéo de respeito agueles que estdo ligados a TV Senado e a TV Cémara agora.

Eu queria que tanto o Dr. Barra Torres, como o Dr. Dimas anotassem 0S homes.

Estaaqui éde Jezer Led, do Mato Grosso do Sul. Estaperguntavai parao Dr. Dimas: "Quaisforam os métodos utilizados
nos testes?'. Ele perguntaisso. E uma pergunta dos internautas. Entdo entenda que € da populagéo.

A segunda pergunta vem de Marco Aurélio e de Bianca Lopes, do Estado de Rondbnia, os dois. Deveriam estar até os
doisjuntos. Esta eu vou perguntar... Vai ser tudo parao Dr. Dimas mesmo: "Como confiar em uma vacina desenvolvida
e testada téo rgpido, se todas as vacinas levam dez anos em tempo de testagem? A populacdo estara segura sem o tempo
necessario?'. Entendam que é uma pergunta que veio do povo

Geisa da Silva, do Distrito Federal - eu vou fazer essa pergunta para o Dr. Antonio Barra: "EXxiste a possibilidade de os
testes serem feitos em pessoas comuns e hao apenas em profissionais de salide?'. Ela pergunta. O senhor responda como
desgjar a4 Geisa

Por fim, CéliaMiranda e Bianca L opes, também |a de Rondbnia. Biancafez a pergunta em cima e aqui embaixo de novo.
A perguntavai paraos dois: "Os senhores teréo coragem de tomar a vacina que o0s senhores liberarem?".

Essas sfo as indagacfes dos internautas.

Bem, eu passo a palavra para o General Peternelli pelo tempo de trés minutos.

Fique bem avontade, General. (Pausa.)

Pode liberar o som do senhor. O meu esta liberado aqui. Esta travado o seu som ainda.
Af, pronto. Pode falar. Agora deu.

O SR. GENERAL PETERNELLI (PSL - SP. Para interpelar.) - Senador Conflcio, demais Parlamentares, Antonio
Barra, Dimas Covas, a manifestacio é muito répida. E so para dizer que, depois de ouvi-los, aintencéo é a mesma desta
Comissdo, que € o bem da populagdo brasileira. Todos nds temos que estar irmanados nesse foco, porque muitas vezes
se pergunta sobre a vacina, e muitos antecipam votos. Eu vou antecipar o contexto da vacina. Eu vou tomar a primeira
vacinaque a Anvisaaprovar. Eu confio plenamente no trabalho da Anvisa e vou tomar, como paulista, setiver aqui mais
préximo... Se for a do Butantan, eu tenho plena convicgéo e confianga de tomar uma vacina que o Butantan e a Anvisa
chancelarem.

Muito obrigado, Senador Confucio. Vamos em frente, irmanados, para vencer o Covid. Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Confiicio Moura. MDB - RO) - Muito obrigado, meu Deputado General Peternelli, pela sua
participagdo, em nossa Comissdo, hoje, extraordinaria.

Bem, agora eu passo a palavra, para o fechamento das nossas indagagfes, ao Senador |zalci, porque ficaram faltando
alguns questionamentos, e €le gostaria de complementar.

Com a paavra o Senador Izalci Lucas. (Pausa.)

Libere o som, |zalci. Esta travado ainda, sem som.
Quem libera o som dele? (Pausa.)

Pronto. O.k.

O SR.I1ZALCI LUCAS (PSDB - DF. Parainterpelar.) - Presidente, eu vou fazer aqui algumas perguntas, aproveitando
a audiéncia desta Comissdo, que é muito grande. E a gente precisa, realmente, fortalecer a confianca nas vacinas. Esse é
0 objetivo das minhas perguntas, principalmente para o Dr. Dimas.

Mas, antes disso... E 16gico que agui ndo € nenhuma CPI, nenhumaindagagdo. Eu tenho o maior respeito e admiraco pelo
Presidente Antonio Barra até porque nos estivemos |a com ele, fui muito bem recebido, tive uma excel ente impresséo néo
S0 14, mas na sabatina, mas, com mania de auditor, e participei de todas as CPls até hoje, eu vou fazer uma pergunta - se
puder respondé-la, 6timo; se ndo, ndo se preocupe -, porque uma das coisas que 0 PSDB fez de melhor no seu Governo foi
o Plano Real, aL el de Responsabilidade Fiscal e acriagéo das agéncias. Eu acho que agénciaindependente é fundamental
para o Pais em qualquer &rea, ndo é sO a Anvisa, mas todas as agéncias.
Eu vou fazer uma pergunta aqui. Desculpe-me até se estou exagerando, mas eu gostaria de saber, Presidente, se, nesse
periodo que V. Sa. tomou conhecimento da decisdo, que, se ndo me falha a memoaria, foi na segunda, nesse periodo ou
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depois da postagem ou até um pouquinho antes da postagem, se houve uma conversade V. Sa. com o Presidente, se 0
senhor ligou ou €ele ligou, nesse periodo? Esta é uma pergunta que eu quero fazer sd para eu realmente valorizar cada
Vez mais as agéncias.

Dr. Dimas, é importante responder para dar confianga para todo mundo: como € que se estabeleceu essa parceria da
empresa farmacéutica chinesa Sinovac Biotech e 0 Governo de S8o Paulo para a producdo do CoronaVac no Butantan?
Como se estabel eceu essa parceria? Por que o Butantan foi o laboratério escolhido? Em que fase estd atestagem davacina
e quais sdo os resultados obtidos até agora? Quando se espera que a vacina esteja pronta para ser aplicada na populagdo?
Quantas doses de vacina se pretende produzir anualmente? E qual € o esquema de vacinagao previsto?

Ainda ao Dr. Dimas. No site do Butantan na internet ha a informag8o: "O Instituto Butantan ndo recruta voluntarios
diretamente. Os interessados devem procurar o centro de pesguisa mais proximao”. Pergunto: quais sdo os requisitos para
ser elegivel como voluntario para o teste do CoronaVac no Brasil? Como foram arregimentados esses voluntarios? Qual
€ 0 suporte de sallde fisica e também mental que esta sendo of erecido para esses voluntarios? O Butantan sofre ou sofreu
presses politicas para acelerar a producéo do CoronaVac?

Essas sfo as perguntas ao Dr. Dimas.

Dr. AntonioBarra, V. Sa. disse, afirmou, recentemente, que "n&o somos parceiros; somos arbitrosdavacina'. Eu pergunto:
como se justifica esse posicionamento da Anvisa num contexto do Sistema Unico de Satide voltado para a instituicéo
publica, que é o caso do Instituto Butantan, na qual todos os seus produtos, se ndo me engano, Seis vacinas e treze soros,
S50 destinados ao Ministério da Salide, que os distribui para o Sistema Unico de Salide?

Quais sf0 0s papéis da Anvisa, do Comité Internacional |ndependente e da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa no
acompanhamento e desenvolvimento do CoronaVac?

E, parafinalizar, entre os valores da Anvisa, a gente destaca a transparéncia e o didlogo. Pergunto: existe algum didogo
institucional entre a Anvisa e o Butantan ou apenas uma comunicagéo do tipo burocrético? Pergunto isso.

E, por ultimo, a Anvisatem por finalidade também institucional promover e proteger a salide da populagdo. Além disso,
tem a sua autonomia institucional preservada por lei. Nesse sentido, qual € o posicionamento da agéncia em relagdo a
obrigatoriedade da vacina?

E, por ultimo, o Presidente da Republica sintetizou como morte, invalidez ou anomalia o conceito de evento adverso grave
aplicado pela Anvisano caso dasuspensdo do estudo da CoronaV ac. Qual é adefinicdo cientificade evento adverso grave?

S0 essas, Presidente, as minhas consideragdes.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Muito obrigado, Senador |zalci.

Muito bem. Estamos chegando ao final da nossa audiéncia e, de antem&o, quero agradecer a presenca de todos os
Parlamentares, do Senador Tasso Jereissati, que entrou nestaaudi énciaparanos prestigiar; quero agradecer ao atendimento
do nosso convite pelo Dr. Antonio Barra e pelo Dr. Dimas Covas. Eu, inclusive, expliquei agui no inicio as dificuldades
de ambos em relac8o as suas agendas, mas eles abriram as suas agendas, cancelando compromissos para nos atender e
prestar esses esclarecimentos ao Congresso Nacional e também a populacdo brasileira. Foi excelente!

Eu passo a palavra agora, entdo, ao Dr. Antonio Barra, que ja pode responder e jafazer as suas consideragfes finais, uma
vez que ja estamos na fase de encerramento desta nossa audiéncia.

O SR.ANTONIO BARRA TORRES (Paraexpor.) - Muito obrigado, Sr. Presidente, eminentes Senadores; obrigado, Dr.
Dimas Covas e eminentes Deputados que nos acompanham, bem como atodos aquel es e aquel as que estéo nos assistindo
pelos canais de midia el etrénica.

Primeiramente, respondendo a pergunta que entendi que foi para mim, Sr. Presidente, dos internautas Marco Aurélio e
Bianca...
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Exatamente.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Perfeito.

A pergunta é basicamente como confiar em uma vacina ou em qualgquer vacina que tenha um prazo de desenvolvimento
inferior a dez anos, ja que este - e ndo vou usar a palavra "rotina’, mas "prazo norma" - € o prazo norma de
desenvolvimento em tempos ndo pandémicos.

Sr. Marco Aurélio e Sra. Bianca, defato, € uma excelente pergunta. Os senhores estdo muito bem informados. Em tempos
de ndo pandemia, esse prazo € de dez anos ou até mais.
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O que acontece nesta situag@o que vivemos agora - e fiquem bastante tranquilos de que ndo se trata 0 menor e o melhor
tempo apenas aqui no Brasil, mas no mundo todo, assim nos Estados Unidos, na Alemanha, na Franga, na Inglaterra, em
todos os paises desenvolvidos e os em desenvolvimento, - € que determinadas plataformas vacinais, ou sgja, vacinas em
desenvolvimento quejaestavam em umafase mais adiantada puderam ter 0s seus principios béasi cos gjustados para o novo
coronavirus. Entéo, isso fez com que se ganhasse bastante tempo, isso permitiu que a comunidade cientificainternacional
pudesse ter expectativas em prazos, € claro, bem menores. Realmente, seria dificil de entender, se selevadez anos, como
€ gue estamos trabalhando ai com poucos meses, ja que a pandemia esta decretada ha poucos meses?

Mas a motivagdo basica é essa. Eu tenho certeza de que o Dr. Dimas Covas, do ato da sua grande experiéncia como
cientista, muito melhor do que eu até, podera complementar, se assim o desegjar, essa resposta.

A Sra. Geisa pergunta se existe a possibilidade de os testes serem feitos em pessoas que ndo sgjam profissionais de salide.
Olha, existe, desses quatro protocolos em desenvolvimento, uma prioridade de testar a vacina - e € compreensivel que
assim sgja feito - com testadores que estejam com chance de ter contato com o virus, justamente para que possa ser
feita essa verificagdo. Mas isso ndo é uma estanquel dade 100%, porque existem protocol os que tém, de fato, pessoas ndo
necessariamente envolvidas com atividades de salde, mas numa proporgdo menor, de fato.

E as Sras. Célia e Bianca: "O senhor tem coragem de tomar a vacina que liberar?' Sra. Célia e Sra. Bianca, eu rezo a
Deus gque ele mantenha em mim a coragem todos os dias para continuar dando o meu trabal ho e a minha contribui¢ao agui
na agéncia diante dos mares revoltos que nés estamos enfrentando. Eu sou marinheiro, entdo marinheiro ndo diz que a
situacdo estadificil, diz que o mar estarevolto. Eu acho que essa é a coragem maior que eu tenho de ter e confesso que eu
estou usando delando no seu limite maximo, mas esta perto. Portanto, sobre acoragem paratomar avacinaaque apropria
Anvisa, onde eu trabalho, der a sua chancela - que venha dos institutos Fiocruz, Butantan, Pfizer, Janssen, Johnson &
Johnson, ou avacinarussa, ou qualquer outra que tenharegistro feito naAnvisa -, aresposta € um estrondoso sim. Jative
adoenca, jative aCovid-19, sai delacom umataxa de defesa considerada até bastante alta na época, mas, como eu tenho
outras preocupagdes no dia a dia, vou deixar isso para os cientistas e humildemente seguirei a orientacdo deles. Se, no
final, o entendimento for de quem jateve pode se vacinar, estarei me vacinando, sem nenhum problema. Seria realmente
uma grande incoeréncia minha se assim ndo fosse. Com 56 anos, ndo é a hora de eu comegar a ser incoerente.

Ao General Peternelli, agradeco a confianca depositada e manifesta por V. Exa. ndo s na Anvisa, como também no
trabalho do Instituto Butantan, e, ja nas minhas consideracdes finais anteci padas, digo que nada arranha a confianca nesse
instituto, no seu diretor, nas suas equipes técnicas. E um instituto com mais de 120 anos de vida, de bons servicos prestados
a humanidade, ndo sb ao Brasil. Entendo que tivemos, sim, um evento que precisou ser esclarecido, foi esclarecido e,
mais umavez, reitero as palavras do Sr. Secretério de Salde de S&o Paulo: um evento técnico jaresolvido, ja superado,
€ 0 protocolo segue em frente.

O eminente Senador Izalci Lucas, a quem agradeco também as referéncias elogiosas. Mais uma vez, eminente Senador,
recebé-10s é anossa obrigacdo, porque ndo sou eu, pessoal mente; eu tenho essa caracteristica, mas eu sou agui um servidor
publico no exercicio do seu cargo, e € meu dever receber bem aquem quer que sgja, que tenhatempo devir agui aagéncia
conhecer 0 nosso trabalho - agora, durante a pandemia, é mais dificil. Espero que isso tudo passe, e agueles que queiram
vir aqui conhecer um pouco melhor, € um trabalho muito dificil, muito hermético. Qualquer um quefor hojeaumalivraria
aqui no Distrito Federal ndo vai achar nenhum livro sobre regulacdo; talvez ache um ou dois, numa livraria técnica, mas
€ um tema muito dificil que gera muitaincompreensdo, e, as vezes, nessa incompreensdo, gera a formagéo de conceitos
equivocados. Mas agradeco sua gentil referéncia.

Qual é o posicionamento da agéncia sobre a obrigatoriedade ou ndo de protocol os vacinai s? Eminente Senador, jaexistem
situagBes em que, se ndo h& vacinagdo, outros eventos ndo acontecem. Eu quero lembrar aqui a questéo do Certificado
Internacional de Vacinagdo para o vigjante: quem ndo tem determinada vacina simplesmente ndo entra em outro pais.
N&o estou nem falando em época de pandemia, ndo. Vamos falar da vacina dafebre amarela, que é necessaria e faz parte
do Certificado Internacional de Vacinagdo. Entéo, essa € uma questdo que ja existe. Recentemente, foi apontado que os
integrantes da atividade militar tém a obrigatoriedade de ter um cronograma vacinal respeitado.

Agora, éfato também, eminente Senador | zal¢i L ucas, que as politicas de vacinagio sdo do escopo edaal cadado Ministério
da Salide. Ent&o, eu me apego atudo aquilo que venho dizendo: qual quer comentario que extrapole o quadrado da Anvisa
serd, ai sim, motivo de critica e motivo de politizagdo. Entdo, esse € um processo decisorio de outro rgdo que ndo da
Anvisa, é do Ministério da Salde.

Como opini&o pessoa, e ndo institucional, eu acredito no que estamos fazendo agora. O Senado Federal buscarter clareza
No seu conceito sobre o que aconteceu. Estamos aqui, o Dr. Dimas e eu, prestando 0s nossos esclarecimentos, a popul agéo
nos assiste, e esperamos que forme, sim, o0 seu convencimento da importancia de se vacinar, e ndo so essa... Foi muito
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bem colocado: os indices preocupantes de adesi vidade davacinago antipdlio. E importante vacinar, ndo devemos col ocar
nenhuma divida. O trabalho é feito por institui¢oes centenarias, instituicdes sérias. Entdo, populagéo, venha se vacinar,
no caso da Covid-19, assim que possivel.

No evento que aconteceu, eu posso até ter sido mal entendido. Eu disse que foi rotina. Nao foi rotina o desenvolvimento
vacinal. A rotina nossa €, em caso de ddvida, interromper para esclarecer. A interrupgéo foi feita; os decisores, aquelas
pessoas que decidem sobre isso - ndo sou eu, ndo € a Diretora Alessandra - tiveram asinformagdes enviadas pelo | nstituto
Butantan, as informactes emanadas pelo Comité Internacional Independente, e esse fato esta superado. O protocolo
prossegue.

O eminente Senador também me pergunta quais s3o 0s eventos adversos graves. Entdo, eu tenho aqui em minhas maos,
Senador lzalci Lucas, uma resolucdo de diretoria colegiada desta agéncia. Ela ndo é nova, é datada do ano de 2015,
publicada no Diério Oficial em 2015; teve uma instrugdo normativa complementar em 2017 e elenca eventos adversos
graves: 0 6bito; a ameaca a vida; a incapacidade ou invalidez persistente ou significativa; a que exige a internacdo
hospitalar ou prolonga uma internagdo, também é um advento adverso grave; uma anomalia congénita ou um defeito de
nascimento também o &; qual quer suspeita de transmissdo de agente infeccioso por meio de um medicamento também ée,
naultimaalinea, que éaainea"golf", € um enquadramento bastante ampl o, que é evento clinicamente significante. Entéo,
digamos, essa alinea seria aguela que, de posse das informagdes obtidas pelo grupo decisor, se entender por enquadrar
aqui, podera enquadrar como evento adverso grave.

E a 0 senhor ndo perguntou, mas eu vou lhe acrescentar que existe uma subclassificacdo, que sdo agueles eventos
esperados e os inesperados. O evento de que tratamos aqui foi um evento adverso grave do tipo inesperado. Ou sgja, 0s
cientistas que idealizaram, que construiram todo esse regramento, tentaram ver: "o que pode ser esperado?' E fizeram
umalista. O que ndo estéd nessa lista é inesperado. E, portanto, aquilo que é inesperado precisa ser esclarecido até aalma,
até amindcia. Foi exatamente 0 que aconteceu nesse evento, um evento adverso grave inesperado, e, portanto, tinha que
ser esclarecido. Por quem? Por quem de direito. E precisava ser reportado a nés. E assim que o foi, os estudos tiveram
a seguranca de ser retomados. Sr. Presidente, eu agradeco, em nome da Anvisa, em nome do grupo independente, da
comisséo independente de técnicos da Anvisa, foco direto de todos esses acontecimentos, em nomeda DiretoraAlessandra
Soares, titular daDiretorian® 2, e em meu préprio nome, a oportunidade concedida pelo Senado Federal paraprestar esses
esclarecimentos. Estamos a disposicdo. Assim que chegar agui 0 documento de V. Exa. requisitando os documentos, eles
serdo enviados.

Eminentes Senadores, Srs. Deputados e Deputadas, Sra. Senadora, Sr. Diretor Dimas Covas, muito obrigado e o meu boa
tarde. Ja estamos no horé&rio datarde.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. MDB - RO) - Muito obrigado, Dr. Antonio Barra Torres.
Eu passo a palavra para o Dr. Dimas Covas, para suas respostas e consideragoes finais.

O SR. DIMAS TADEU COVAS (Para expor.) - Bem, Senador, eu acho que, das perguntas dos ouvintes, s6 me restou
uma pergunta, ada Sra. Célia, se eu teriacoragem de tomar avacina. Narealidade, eu fui o primeiro voluntério davacina.
Eu me submeti e ndo fui aprovado, pela questdo de que eu ndo estavaincluido no grupo de até 60 anos. Eu tenho mais de
60 anos. Mas eu vou tomar agora, quando abrir o grupo de estudo em idosos, que prevé aandlise darespostaimunol dgica.
I sso abre agora nas préximas semanas, € eu ja estou candidatado a participar desse estudo, tomando a vacina.

Com relagdo a algumas perguntas do Senador Izalci, como foi feita essa parceria Butantan com Sinovac, o Butantan ja
tem participado, na sua histéria, dos organismos internacionais e principal mente dessa associacdo que eu mencionei, que
se chama DCVMN, que é uma associacdo dos produtores de vacinas dos paises em desenvolvimento. O Butantan, até o
ano passado, era Vice-Presidente dessa associacdo, e agora €l e ocupa uma das diretorias. Sao 40 produtores. Entre esses
produtores, vérios produtores da China, da india, da Europa, da América, a Sinovac é um desses associados.

Ent&o, nés j& tinhamos um relacionamento anterior com a Sinovac, porgque 0s Nossos produtos sdo muito assemel hados.
Nés produzimos gripe, eles produzem gripe; nés produzimos hepatite, €les produzem hepatite.

E, desde o ano passado, nés estavamos discutindo uma aproximagdo maior em virtude daquela misséo que 0 NOsso
Governador fez na China. Eu particularmente fui & Chinanamissao do Governador evisitei vérios dos produtores chineses
de vacina, com os quais nds assinamos protocolos de entendimento. A Sinovac foi um desses laboratérios. A equipe
técnica do Butantan visitou, no ano passado, a Sinovac, e a Sinovac visitou o Butantan no ano passado. Ainda nem se
falava, nem se cogitava uma pandemia. E calhou de que, quando veio a epidemia, a Sinovac jatinha uma vacina pronta.

Respondendo inclusive a pergunta anterior da Geisa, por que t&o rpido? Porque uma vacina jatinha sido desenvolvida
contra um coronavirus, que era o coronavirus que determinou a Sars, que € uma epidemia de sindrome respiratdria aguda
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grave |4 na China, e que depois se disseminou para a Asia, entre 2011, 2012 e 2013. Entéo, elajatinha vacinaem
desenvolvimento, que estava em uma fase bem avangada, chegando na fase do estudo clinico I, e ai foi possivel entéo a
incorporacdo desse novo coronavirus, que € o Sars-CoV 2, erapidamente ter avacinapronta. Ent&o, isso tudo foi propicio.

A tecnologia usada pela Sinovac € amesmatecnol ogia usada pel o Butantan. | sso também ajudou muito nessa cooperacéo.
E outro é a propria caracteristica da vacina. E uma vacina de virus inativado, que é muito apropriado em resposta as
situagBes como essa que estamos vivendo agora.

E uma vacina que tem um longo histérico de seguranca porque existem muitas vacinas ja feitas com essa tecnologia. O
Butantan aqui produz a sua vacina da gripe com base nessa tecnologia, a sua vacina da raiva com base nessa tecnologia.
Portanto, néstemos muito experiéncia. Entéo, tudo isso foi 0 que permitiu esse acordo e rapidamente chegarmos ao estagio
em que nds estamos.

O estado atual do estudo clinico. O estudo clinico ja tem mais de 10 mil voluntérios incluidos com mais de 18 mil
vacinagdesjafeitas porque avacinaéem duas doses. LanaChina, jasdo maisde 70 mil pessoas vacinadas. E esse conjunto
de dados ja permite concluir com relacio & seguranca dessa vacina. E uma vacina que tem uma incidéncia de reagdes
adversas muito baixa, entre as menores das vacinas que estdo em uso, muito assemel hada a vacina da gripe. Portanto, nés
jatemos dados suficientes para afirmar em relacdo a seguranca dessa vacina.

O estudo clinico nesse momento esté limitado aos profissionais de salide porgque sdo os profissionais mais expostos e,
portanto, aguel es que poderdo dar uma resposta mais répida em termos de eficécia dessavacina - e esse € 0 objetivo. Mas,
na sequéncia, existirdo outros grupos: o grupo de idosos, como eu acabei de mencionar; gravidas; e criangas, que também
€ um grupo ja previsto em termos de estudo clinico.

Por que foram escolhidos esses 16 centros? S&o centros de estudos clinicos ja habilitados pelo Butantan, ja participaram
de outros estudos clinicos do Butantan, como, por exemplo, o da vacina da dengue. S&o centros certificados
internacionalmente: eles tém que ter um corpo técnico treinado e tém que ter as instal agdes adequadas para serem centros
de estudos clinicos.

E, por fim, se houve alguma presséio do Butantan em relacdo a essa vacina. De forma alguma. O Butantan fez todas
essas parcerias, todos esses acordos. E, quando eles ja estavam todos ja firmados, prontos, € que nosso Governador foi
informado. E ai vem acontecendo, de fato, essa atencdo maior a essa vacina, dada essa questéo da politizagdo. Nao fosse
isso, seriamai's uma vacina normal em desenvolvimento, como tantas outras que estdo acontecendo.

O Butantan ndo tem nenhuma pressao politica do nosso Governo. Ao contrario, a pressio a que respondemos € a pressao
daurgéncia. Ndstemos aresponsabilidade de fazer essavacina, de trazer essa vacina o mais rapidamente possivel, porque
nos entendemos perfeitamente a gravidade do momento.

E, paraterminar, 0 nosso relacionamento com aAnvisasemprefoi excelente, sempre num nivel técnico dos mais elevados,
sempre no sentido de promover a melhoria dos nossos servicos, do atendimento das exigéncias da Anvisa em termos de
medidas regulatérias. Sempre houve uma cooperagdo muito grande. E isso vai continuar acontecendo, porque a Anvisa é
uma agénciade Estado, ndo € uma agénciade governo; € umaagénciaquefoi feitaparaatender osinteresses da popul agdo
brasileira, e ndo do governo A, do governo B, do governo C, ou do governo que estiver de plantdo. Esse é 0 nosso
entendimento. Eu ja manifestei isso publicamente.

Agradeco a Anvisa, neste momento, a presteza com que houve a retomada dos estudos clinicos. Acredito que o episodio
devaservir, exatamente, para que a gente fique al erta parando permitir o que foi mencionado: que institui¢cBes téo sériase
t&o comprometidas possam ser, neste momento, questi onadas por questdes menores, que sdo do interesse politico imediato.
NOs estamos aqui alongo prazo; nés somos institui¢gdes - Butantan e Anvisa - que vao permanecer. Nés, como dirigentes
dessas ingtitui¢des, tenho certeza, temos o compromisso de manter essas instituicfes no mais elevado nivel e com o
cumprimento de seus objetivos da forma mais elevada e adegquada aos interesses da nossa popul agao.

Agradeco muito esta oportunidade. Ja estive antes presente nesta Comissao. Agradeco ao Senador Conflcio. Tenho
absoluta certeza de que nés precisamos, neste momento, de um entendimento publico amplo para podermos enfrentar
essa pandemia. Essa pandemia sO sera vencida se nés tivermos o minimo de unido, 0 minimo de esfor¢o coordenado, no
sentido de vencé-la, porque elaaindavai durar um certo tempo e corremos o risco, inclusive, de uma exacerbacdo. Entao,
nés temos, sem davida nenhuma... O Congresso, as institui¢des plblicas, os érgaos reguladores, neste momento, tém que
atuar em absoluta coordenacao, porque aindavai ser exigido muito de todos nés.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco/MDB - RO) - Muito obrigado a todos os presentes.
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Creio que os autores dos requerimentos ficaram satisfeitos com as apresentaces, com os debates, com as perguntas
esclarecedoras que foram feitas aos dois convidados.

Quero agradecer - jafalel antes - ao Dr. Antonio Barra Torres pela cordialidade, por abrir méo de sua agenda, hoje cheia.
Damesmaforma, ao Dr. Dimas Tadeu Covas.

N&o tendo mais nada a declarar nem atratar, encerro a presente reunido, deixando o meu abrago e uma boa-tarde atodos.

Muito agradecido.
Obrigado.

(Iniciada as 9 horas e 35 minutos, a reunido é encerrada as 12 horas e 34 minutos.)
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