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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
29/03/2021 - 92 - Comissdo Temporéaria COVID-19

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO. Falada Presidéncia.) - Bom
dia atodos os amigos, Senadores e Senadoras, atodos que estdo ligados e assistindo a esta audiéncia piblica.

Havendo nimero regimental, declaro aberta a 9% Reunido da Comissao Temporaria Interna criada pelo Requerimento do
Senado Federal n° 105, de 2021, para, no prazo de 120 dias, acompanhar as questdes de salide publica relacionadas ao
coronavirus, a Covid-19, inclusive a situagdo fiscal, a execugdo orcamentéria e financeira das medidas relacionadas a
esta pandemia.

A presente reunido destina-se a realizagdo de audiéncia publica para debater sobre o andamento dos processos de
autorizacdo emergencial e definitiva, bem como a producéo de vacinas contraa Covid-19 no Brasil, nos termos do plano
de trabalho aprovado e dos Requerimentos n°s 2 e 28 desta Comissao.

Quanto ao uso da palavra, eu esclareco que, para esta reunido remota, sera feito de acordo com a inscricdo através da
fungdo levantar améo do aplicativo.

Apésafalainicial dos convidados, a ordem da palavra serd primeiro ao Relator, em seguida ao Vice-Presidente, Senador
Styvenson, aos titulares inscritos, aos suplentes e, por Ultimo, aos Senadores ndo membros desta Comissao.

Nointuito de aproveitar o tempo restrito e aoportunidade presente, as eventuais questdes de ordem e o tempo de Lideranca
poderdo ser utilizados apos a audiéncia com os convidados.

Ja temos nimero para aprovar a ata.
Havendo nimero regimental, coloco em votagdo a Ata da 8* Reunido, solicitando a dispensa da sua leitura.
As Sras. e 0s Srs. Senadores que a aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Esta aprovada a ata.

Estao presentes os seguintes convidados para esta audiéncia publica: Dra. Meiruze Freitas, Diretora da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria; Dr. Marcelo Marcos Morales, Secretario de Pesquisa e Formagdo Cientifica do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagoes; José Guilherme Leal, Secretério de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento; Thiago Fernandes da Costa, Coordenador de Insumos do Departamento de ImunizacGes e
Doencas Transmissiveis do Ministério da Salide; Emilio Carlos Salani, Vice-Presidente Executivo do Sindicato Nacional
da Industria de Produtos para Salide Animal. S8o esses os convidados.

Antes de comegarmos esta audiéncia, passo a palavra para uma breve comunicacdo e explicagdo dos objetivos desta
audiéncia, aém do que jali, ao Senador Wellington Fagundes, que gostaria de fazer um predmbulo introdutério. A ele
passo a palavra.

O SR.WELLINGTON FAGUNDES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - MT. Como Relator.) - Bom diaatodos os que
nos assi stem, ao nosso Presidente Conflcio Moura; quero cumprimentar também os Senadores Elmano Férrer, Styvenson
Valentim, Esperidido Amin, que sempre esta presente as nossas reunides, e também o Senador |zalci, e atodos.
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Sr. Presidente, esta reunido € motivada pelo oferecimento dos setores mais modernos e dindmicos da industria
farmacéutica, com a finalidade de se enggjar aos esforcos do Senado, nossa Casa, ao conjunto da Nagdo, para
enfrentamento da pandemia da Covid-19.

Antes de mais nada, quero pedir licenga para relembrar alguns pontos e assim melhor situar os meus ilustres colegas
Senadores e todas as pessoas que Brasil aforaacompanham os trabal hos desta Comissao Temporaria pelatelevisio e pelas
redes sociais.

Recentemente, em uma conversa longa com nosso companheiro Dr. Josélio Moura, ele, que é Presidente da Academia
Brasileirade MedicinaVeterinaria, aqual tenho ahonratambém de pertencer, meinformou da disponibilidade e do desgjo
de algumas das maiores empresas filiadas ao Sindan, Sindicato da Industria de Produtos para Salide Animal, de converter
temporariamente suas gigantescas plantas para a producéo de vacina contra o coronavirus.

Conforme um dos nossos expositores convidados, o Dr. Emilio Carlos Salani, Vice-Presidente Executivo do Sindan, que
ira daqui a pouco detalhar isso, todas essas empresas atestam a exceléncia e a competitividade que a nossa indistria
farmacéutica veterin&ria alcangou no mercado mundial, operando sob 0s mais exigentes critérios de biosseguranca e
rastreabilidade da OMS (Organizagdo Mundia de Salde) e organismos internacionais. E gracas ao apoio prestado por
elas, a pecuéria comercia brasileira hoje é a nimero um em todo 0 nosso Planeta. Permita-me, rapidamente, ler o oficio
assinado pelo Dr. Emilio e amim encaminhado, com data de 22 do corrente.

Ao Senador Wellington Fagundes. Assunto: producao de vacina inativada contra a Covid-19. O Sndan
(Sindicato Nacional da Industria de Produtos para Satde Animal) vem, através desta, se posicionar quanto
a possibilidade de producao de vacinas inativadas contra o coronavirus (Covid-19) nas plantas de producdo
de vacinas de saide animal.

Considerando que as vacinas inativadas contra o coronavirus sao produzidas a partir de uma semente de
trabalho (virus vivo); a indistria de satde animal possui trés plantas com nivel de biosseguranca maxima
(NB3+), com capacidade instalada para atender a demanda de vacina¢do emtodo o Pais; a indUstria
veterinaria domina a producao de vacinas inativadas partindo de uma semente de cultivo de células, ou
sgja, a célula mae, de posse das informacdes recebidas pela industria de salide animal sobre o cultivo da
inativacdo e preparo, a indistria de satde animal tem a possibilidade de debater com as autoridades de
salde responsaveis, que sao 0 MAPA, a Anvisa e também o Ministério da Salde, a viabilidade de producéo
de vacinas humanas contra a Covid-19, proporcionando assim a producéo local de um volume expressivo de
vacinas para a populacéo brasileira, dispensando também a necessidade de importacéo de | FAs produzidos
no exterior e assim reduzindo a nossa dependéncia, possibilitando a producdo de centenas de milhdes de
doses e garantindo, assim, a vacina¢do massiva da populacao.

Atenciosamente, Emilio Carlos Salani, Vice-Presidente Executivo.

Com isso, Sr. Presidente, eu quero dizer da importancia do acréscimo aos estoques de vacinas ja encontrados pelo
Ministério da Salide em rel ativamente pouco tempo, dada a escala de produgéo em que essas indUstrias estao habituadas a
produzir. Segundo, a significativa reducdo ou mesmo a eliminagéo da atual dependéncia do Brasil em relagdo ao insumo
basico, o IFA, todo importado - grandes bombonas que vém nos avies com fretes carissimos.

Isso permitirarealizar mais cedo o maior sonho atual de todos os brasileiros, que é fazer com que as vacinas decolem das
planilhas oficiais e aterrizem em todos os postos de sallde para aplicacdo no brago de todos os brasileiros. Vae lembrar,
mais uma vez, que a industria da prote¢do animal tem seu mercado consolidado aqui e no exterior, e, portanto, oferece
Seus préstimos ao Pai's enquanto forem necessarios para contribuir ao enfrentamento da pandemia. Veja bem, quero aqui
repetir: eles estdo oferecendo principalmente no gesto comunitério, enquanto for necessario.

Sr. Presidente, apartir dessamanifestacdo, agendei deimediato umareunido com aMinistraTereza Cristinano Ministério
daAgricultura, Pecuéria e Abastecimento. Logo em seguidaaesse encontro no MAPA, participel também de umareuni&o
com o Ministro Marcelo Queirogano Ministério da Agricultura, um dia apds ele assumir a Pasta. Estavajunto o Deputado
José Medeiros, de Mato Grosso, e de |4 mesmo mandamos uma mensagem para o Presidente da Republica exatamente
enviando esse documento do Sindan e o Presidente, imediatamente, durante a nossa audiéncia, ja ligou para o Ministro
pedindo uma atencdo nisso que nds vamos discutir aqui agora, neste momento.

Isso tudo foi nasexta-feira. L4, nessaaudiéncia, também discutimos o problemasério dafalta de oxigénio, principalmente
no meu Estado de Mato Grosso - e eu aqui, com felicidade, quero dizer que ontem ja chegaram dois avides da Aeronautica
brasileira com oxigénio a cidade de Sinop para atender o meu Estado.
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Por isso, quero aqui agradecer e cumprimentar todos que vao participar: aDra. Meiruze Freitas, que é membro daDiretoria
da AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria - alias, nessareunido no Ministério da Salide também o Ministro convidou, e
estavalg, o Dr. Barra, que é 0 Presidente da Anvisa, 0 nosso Almirante Barra-; o Dr. Guilherme Leal, Secretario de Defesa
Agropecuariado MAPA, competentissimo, um dostécnicos mais competentesdo Brasil naarea; e o Dr. Thiago Fernandes
da Costa, Coordenador de |nsumos do Departamento de Imunizages e Doengas Transmissiveis do Ministério da Salide.

Eu quero aqui agradecer, entdo - eu ndo vou fazer agora as perguntas, vou voltar para o nosso Presidente Conflcio Moura
-, atodos, em especia ao Sindan, na pessoa do Dr. Emilio, e também a Academia Brasileira de Medicina Veterinéria,
na pessoa do Dr. Josélio.

E isso, Sr. Presidente.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado.
Vamosiniciar, entdo, apos aintrodugéo e as explicaces necessarias. Vamos passar a palavra aos convidados.
Em primeiro lugar usard da palavra, pelo tempo de 10 minutos, a Dra. Meiruze Freitas, da Anvisa.

A SRA. MEIRUZE FREITAS (Paraexpor.) - Bom dial

Obrigada, Senador Conflcio, em cuja pessoa cumprimento todos os demais Senadores, os demais participantes desta
audiéncia, que tratard de tema de altaimportancia, e os que acompanham esta audiéncia.

Na oportunidade também queria, mais uma vez, me solidarizar com o momento que 0 nosso Pais vive, em especial em
relacdo as vitimas, aos profissionais de salde, aos familiares e aos pacientes que se encontram nos leitos nos hospitais
neste momento.

Senador Conflcio, permita-me compartilhar uma breve apresentagdo. Eu vou passala rapidamente, € sO para dar o
panorama da avaliacdo de vacinas aqui na Anvisa.

Eu preciso de um retorno, saber se elajafoi compartilhada. (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Agorinha mesmo, Dra.
Meiruze. Estamos em casa, e 0 controle € feito diretamente no Senado.

A senhora compartilha.
Pronto!

A SRA. MEIRUZE FREITAS - Esta certo, muito obrigada.

Quero s6 mais umavez ressaltar que, nos caminhos de acesso as vacinas, a Anvisa atua com o Unico objetivo de analisar,
autorizar eampliar o0 acesso asvacinas contraa Covid-19, com qualidade, segurancae eficécia, paraserem disponibilizadas
anossa populagéo.

Umavisdo geral do quadro de desenvolvimento de vacinas.

Umavacinapassa previamente por umaavaliagdo inicial de suaqualidade, as pesquisas. Elapassa por processo de estudos
de avaliagOes ndo clinicas, passa depois por uma avaliagdo clinica, as famosas fases 1, 2 e 3, sobre as quais hoje é muito
comum amidiaanunciar. A autoridade sanitariafaz avaliac8o dos dados clinicos. Aqui eu peguei o fluxograma publicado
pela agéncia europeia. Ela avalia tanto dados clinicos como escala de produgo e seguranca de uma vacina. E esse o
panorama desde o desenvolvimento até aprovacado regulatéria e disponibilidade de uso de uma vacina

Uma breve contextualizagdo, quais sdo os caminhos da Anvisa para acesso a vacina. Inicialmente, existe a possibilidade,
em momentos de pandemia, deum registro condiciona. Quem solicitaéumaempresaregul arizadapelavigilanciasanitaria
gue tenha a autorizagdo para importar medicamento ou para fabricar medicamento. S80 necessarios apresentacdo de
estudos clinicos, dados de qualidade, eficacia e segurancga, dados completos. A Anvisafaz essa avaliagéo.

O prazo estabelecido em regulamentacéo € até 60 dias com termo de compromisso, mas 0 que eu queria ressaltar é
gue a Anvisa tem atuado em um tempo muito menor do que esses 60 dias, uma vez que ha muitas vacinas que ja
vém apresentando informagtes para a Anvisa por meio do procedimento de submisso continua. E h& a fundamentacdo
regulatoria, que € uma regulamentacéo da Anvisa.

Um outro caminho da avaliagdo da Anvisa é a autorizagdo do uso emergencial, uma medida regulatéria implementada
no Brasil em dezembro de 2020. Quem solicita a autorizagio de uso emergencial? E uma empresa também autorizada
pela Anvisa, sgja para importar medicamentos ou fabricar medicamentos no Brasil. Sdo avaliados os pontos criticos de
qualidade e seguranca, inclusive dos estudos em andamentos e prévios concluidos de estudos clinicos Fase I11.
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Quanto ao estabelecimento de prazo, sdo sete dias Uteis, quando ha um desenvolvimento clinico no Brasil ou o relatério
técnico de agéncia reguladora de referéncia que consiga trazer as informagdes de que essa vacina atende aos padrbes
de qualidade, eficécia e seguranga, segundo as diretrizes da Organizagdo Mundial da Salide ou de paises-membros do
forum de harmonizagdo farmacéutica, o ICH, e do programa de inspecdo farmacéutica, o PIC/S. Na auséncia dessas
informagdes, 0 processo tem uma avaliagdo de até 30 dias - quando ha desenvolvimento no exterior ou auséncia desse
relatério, desenvol vimento clinico no exterior eausénciadesserel atorio. Esses prazos estéo previstosemlei, naLei 14.124,
de 2021, recentemente aprovada, e também naregulamentacdo da Anvisa que regulamenta areferidalel.

O acesso a vacinas também é por meio do consorcio Covax Facility. S8o vacinas avaliadas o0 ambito da OMS, da Gavi.
Quem solicita paraa Anvisa? Quem solicita aimportago dessas vacinas? O Ministério da Salide. O Ministério da Salide
também se responsabiliza pelas agbes de monitoramento e importacdo da vacina. Essa vacina é avaliada pelo comité de
vacinas da Organizacdo Mundial da Salde, no qua a Anvisa participatambém da avaiagéo.

Osprazos sdo tramites aduaneiros de até 48 horas, masagentetem liberado ai... A vacinachegaeéliberadaimediatamente.
Os portos e aeroportos estéo todos tratando esse tema como emergéncia e prioridade maxima.

Também haum regulamento estabelecido, que €aRDC 465, que estabel ece asdiretrizes daaquisi¢do paraaCovax Facility.

Ha também a possibilidade prevista em lei daimportacéo excepcional e temporaria de vacinas da Covid-19. Quem pode
solicitar? Ministério da Salde, Estados, Municipios, Distrito Federal. E feitaumaavaliacio. Essaimportacéo é autorizada
apartir de umaautorizacdo de uma agéncia estrangeira e a declaracdo do cumprimento... E sd0 vacinas que sdo destinadas
a0 cumprimento do Plano Nacional de ImunizacBes. A Anvisa faz uma avaliagdo do processo de importacdo e das
informacdes relacionadas ao relatério de qualidade trazido pela autoridade nesse processo, garantindo que esse produto,
gue essa vacina tenha os estudos clinicos Fase |11 concluidos ou parcialmente concluidos.

Prazo: sete dias Uteis, mas também pode se estender a 30 dias corridos na auséncia das informagoes.

Regulamentado pelaLei 14.124 e também pela Regulamentacdo da Anvisa 478.

Panorama atual. A avaliagdo da Anvisa é feita por uma equipe multidisciplinar de especialistas da prépria agéncia,
consoante as diretrizes técnicas estabel ecidas pela Anvisa, as quais sdo convergentes com as diretrizes da Organizacdo

Mundia da Salide, da autoridade americana, das autoridades dos paises da Comunidade Europeia, a EMA, do Hedlth
Canada, do Canada, da autoridade do Reino Unido, do Jap&o e dos paises membros do ICH e do PIC/S.

Lembro que o que o Brasil analisa € 0 mesmo que 0 mundo analisa, em especial, essas autoridades citadas no edlaide
anterior.

Sobre o0 registro condiciona concedido, foi concedido para a vacina da Pfizer, 24/02/2021; para a vacina Covid-19
recombinante, tecnologia de Oxford, que € a da vacina Fiocruz/AstraZeneca, concedida em 12/03/2021; de autorizagéo
de uso emergencia davacina Coronavac, pelo Instituto Butantan; e davacina Covishield (Fiocruz), tecnologia de Oxford,
também em 17/01/2021. Do Covax Facility jaforam avaliadas trés vacinas e o Brasil fez a aquisicdo da vacina Oxford/
AstraZeneca produzida na Coreia.

Os processos que tiveram submissdo continua para registro na Anvisa: AstraZeneca/Fiocruz, Instituto Butantan, avacina
da Janssen-Cilag e da Pfizer.

Autorizacdo de uso emergencial em avaliacdo pela Anvisa: ha a vacina da Janssen, que foi submetida em 25/03/2021,
Ccujo status esta em andlise; a vacina Sputinik V, uma nova submissao em 26/03/2021, o processo estd em andlise, foram
solicitadas complementagdes de informagdes para a empresa na data de 27/03, e o prazo de andlise foi suspenso, mas o
processo continua em avaliagdo. Do Covax Facility, todas as vacinas aprovadas no &mbito da OM S s8o aprovadas pela
Anvisa, estdo automaticamente aprovadas pela Anvisa e segue o link do cenario das avaliacfes aprovadas pelo Covax
Facility. Hatambém aavaliacéo pela Anvisado pedido deimportacéo excepcional etemporario solicitado pelo Ministério
da Salide para a vacina Covaxin, fabricada na india.

Apenas atitulo de conhecimento, a Anvisa publicou, desde a avaliagdo, em janeiro, das autorizagdes de uso emergencia
- é um tema de interesse, de relevancia nacional, de acompanhamentos por todos -, 0 panorama da avaliag8o das vacinas.
Nesse painegl esta a relacdo de todas as vacinas das empresas que solicitaram ou registro ou uma autorizagdo de uso
emergencial pela Anvisa

SO atitulo de informacéo, a primeira vacina que esta agui € a vacina da AstraZeneca, que ja teve o registro concedido.
Elateve avaliaco - todas as informagGes também sao disponibilizadas - e tem o percentual de avaliagéo concluidacom a
apresentacdo de documentos ou superadaapartir deumaavaliacdo derisco feitapelaAnvisa, maiso termo de compromisso
da empresa. Também no cendrio de transparéncia, a Anvisatraz todas as informagfes por meio do processo de submissio
continua.
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Eu queria chamar a atenc&o, no momento, para a vacina da Janssen, que esta em avaliagdo na Anvisa - nesse processo de
avaliag8o, sdo nove locais de fabricacdo -, e também para a vacina Sputnik, que também esta com processo de avaliacdo
na Anvisa. Esse quadro € publico e € disponibilizado a todos. Pela questdo do tempo, ndo vai ser possivel passar ao
detal hamento desse quadro, mas estou a disposi¢ao.

Especificamente quanto & andlise do processo da Janssen, eu queria lembrar que fiz essa apresentagdo ontem & noite;
entdo, o cendrio é de ontem a noite, hoje de manha pode ja ser diferenciado. No processo da Janssen, foi retirado esse
eslaide do site da Anvisa, as 16h. Ent8o, o processo estava 62% concluido; em torno de 37% do processo, em andlise; e
0,9% de complementagdes. Eu querialembrar que, no processo da Janssen, a Janssen foi uma vacina com estudo clinico
conduzido no Brasil, sdo nove locais de fabricagdo, inclusive locais de fabricagdo que ndo foram aprovados ainda por
outras autoridades. Entdo, o Brasil esta avaliando novos locais da vacina da Janssen. O dossié apresentado paraa Anvisa
inicialmente tinhaem torno de 28 mil paginasefoi acrescido nesse decorrer; no total atual, s&o 29 mil paginas de avaliacdo
de dados técnicos em andamento na Anvisa.

Num breve cen&rio internacional da vacina da Janssen, ela foi aprovada nos Estados Unidos e considerada a terceira
vacinaautorizada naquel e pai's; no Canada, elatambém foi aprovada e setornou a quarta vacinaaprovada pelo Canadé; no
dia 11/03, também foi aprovada pela autoridade europeia e se tornou a quarta vacina aprovada na comuni dade europeia;
no dia 12/03, ela também foi aprovada pela Organizacdo Mundial da Salide e se tornou a terceira vacina aprovada pela
Organizacdo Mundial da Salde.

No cenario especifico da Sputnik, a Sputnik entrou para avaliagdo da Anvisa inicialmente com 14.464 paginas; 62% do
processo estd em andlise; foi necessé&rio solicitar complementacdo de exigéncia em 18,67% de documentos e também
solicitagdo de documentacdo esponténea em torno de 18%. Abaixo também ha todos os itens, quais os itens estdo em
andlise, quais os itens em que foi necessério complementar exigéncia e qual a documentacdo que estava faltante. Esse
painel é publico, € de acesso imediato por todos e a autorizagdo é automética a partir da analise.

Num breve cenario da Sputnik na Anvisa, inicialmente ela entrou com o pedido de autorizagdo de uso emergencial em
15/01/2021, um pedido com 791 paginas. Era um pedido que ainda estava prematuro, foi necessario solicitar informagdes
para a empresa e ndo era possivel, naquele momento, dar continuidade a andlise, porque havia a necessidade de
complementagdo de informagdes muito basicas. No dia 18/03, foi reiterada acomplementacdo dasinformagdes solicitadas
em 16/01; em 26/03, a empresa decidiu cancelar o pedido de 18/03, ou melhor, de 15/01, e submeteu novo pedido de
autorizag8o de uso emergencial, considerando a Lel 14.124, a RDC 475 e o Guia 42, de 2020. Nesse contexto, foi dada
continuidade a andlise das informagdes submetidas, mas foi solicitada uma complementacéo de dados, e foi informada a
requerente a suspensdo da contagem dos prazos. Na auséncia de cumprimento daexigéncia, o processo sera decidido com
as informagdes presentes nos autos até 30 dias, conforme previsto em lei.

Haum breve cenario de quai s questionamentosforam solicitados paraaempresa. HainformacBesreferentesacomparacdes
das areas de fabricacdo, em especia da vacina experimental com a vacina comercial. Foram apresentados diferentes
locais. Ent8o, é preciso garantir que a fabricac@o preserve as caracteristicas da qualidade da vacina. O processo de
fabricagcdo de uma vacina é sempre considerado um ponto critico e precisa ser conhecido e avaliado pela autoridade
regulatéria. Entdo, ha os requisitos relacionados a parte de validag&o do processo de filtragdo, formulagdo e limpeza. H&
0 histérico do desenvolvimento do produto, garantindo, sim, que o desenvolvimento seja adequado e que sgja possivel
extrapolar para as condic¢des de fabricacdo comercial, com especificacdo de qualidade e estabilidade da vacina, de forma
a estabelecer um prazo de validade seguro, a garantir as especificacfes de qualidade de cada |l ote e também as condicdes
de acondicionamento da vacina.

Também foram solicitadasinformagdes quanto ao estudo clinico realizado naRUssia, deformaavalidar o perfil deeficacia
davacina, bem como o conhecimento dos efeitos adversos, paraque essasindi cagBes estejam em bula, sempre naavaliagéo
de beneficios versus riscos para uma autorizagdo de uso emergencial.

Haum breve cenario internacional davacina Sputnik. Nao habases de dados disponiveis com todos os paises que avaliaram
avacina. Entretanto, essa vacina foi autorizada para uso antecipado pela Russia e foi autorizada emergencialmente por
diversos paises do mundo, entre os quais destaco a Argentina e o México. Eu ndo vou passar por todos esses paises. Mas
elatem jaumaautorizagdo de uso emergencial em diversos paises.

Também no cenario internacional, em 04/03/2021, a autoridade europeia comeca a fazer a revisdo da vacina Sputnik.
A requerente la é a R-Pharm. A decisdo da autoridade europeia foi a de iniciar a revisdo, pois os estudos, tanto os
resultados |aboratoriais quanto os estudos clinicos, indicam que a vacina Sputnik desencadeia a produgéo de anticorpos e
células imunes que tém como alvo o coronavirus e pode gjudar a proteger as pessoas da Covid-19. A autoridade europeia
avaliara os dados assim que el es estiverem disponiveis paradecidir se os beneficios superam osriscos. A revisao continua
seguird até que evidéncias suficientes estejam disponiveis paraum pedido formal da autorizagdo comercial. A autoridade
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europeiaressaltou que avaliard a conformidade da Sputnik VV com padr8es usuais de qualidade, eficaciae seguranga. Essas
informagBes também estéo publicas no link da Comunidade Europeia.

Pela Organizacdo Mundial da...

(Interrupgéo do som.) Daqui a pouco a senhora retoma, durante os debates.

Eu passo a palavra ao Marcelo Marcos Morales, Secretério de Pesquisa e Formagdo Cientifica do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovactes.

Com apalavrao Dr. Marcelo, pelo tempo de dez minutos.

O SR. MARCELO MARCOSMORALES (Paraexpor.) - Bom dia, Senador Confucio, Presidente.

E uma honra e agradeco o convite para poder falar sobre as agBes de pesquisa, desenvolvimento e inovagdes no combate
a Covid-19 que o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagfes tem desenvolvido desde fevereiro de 2020.

Eu tenho uma apresentacdo aqui que eu vou colocar... (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Confticio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Esta sendo vista, doutor.
Pode continuar.

O SR. MARCELO MARCOS MORALES - Perfeito.
Agradeco a oportunidade, Senador.
Eu queria também dar bom dia aos Srs. Senadores e Sras. Senadoras e a Meiruze, que acabou de apresentar.

Desdedefevereiro de 2020, Senadores, ndsreunimos agui, no Ministério daCiéncia, Tecnologiae lnovactes, especialistas
de notdrio saber em epidemiologia, médicos e imunologistas que nortearam todas as a¢Ges do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia em relacdo ao enfrentamento da Covid-19, que ainda néo tinha sido anunciada. Diga-se de passagem, a
pandemia foi anunciada em marco de 2020, e j& tinhamos feito a instalacdo de um comité de especialistas em fevereiro
de 2020 aqui, no Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes. Esses especialistas, portanto, nortearam as acfes do
Ministério.

Eu gostaria de ressaltar que, nesta reunido, nés contamos ainda com um comité de especialistas, que continua norteando
todas as agdes do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e InovagOes.

Nesta mandala, nds vemos aqui todas as estratégias montadas pelo comité de especiaistas da Rede Virus MCTI, que
norteou agles especificas nessa estratégia. Ainda em fevereiro de 2020, foi norteada a montagem do sequenciamento
em larga escala em todo Territério nacional e foi criada a Sub-Rede Corona-6mica, da Rede Virus MCTI, que hoje
faz o sequenciamento do virus em larga escala em todo Territorio nacional, e somos hoje responsaveis por 70% do
sequenciamento das cepas virai s que estdo instaladas agora no Brasil e que foram depositadas na plataformainternacional .

Em relagéo ao suporte, nds criamos um biobanco para as amostras do coronavirus, a vigilancia epidemiol 6gica e também
infraestrutura, aumentando o nivel de seguranca dos laboratérios NB-2 para NB-3 - foram 13 laboratérios em todo o
Territdrio nacional.

Também demos atenc&o aos impactos sociais e econdmicos. Temos projetos de andlise dos impactos econdmicos, sociais
e prospeccéo de cendrios, dando atencdo aqui aimportancia das ciéncias humanas e sociais para a andlise dos impactos.

Temos ensaios clinicos com vérias estratégias. com antivirais, heparina, com a BCG, com vérios medicamentos de
reposi cionamento; e também medi camentos de reposi cionamento que anali samos, varios medicamentos, e fizemos ensaios
clinicos com vérios deles.

Em relacdo a vacina, que é o foco desta audiéncia, nds investimos em uma sub-rede com vé&rias estratégias, que eu vou
falar mais adiante. Ou segja, nés tinhamos linhas prioritéarias definidas desde fevereiro de 2020, com sequenciamento em
larga escala, medicamentos, biobanco e impactos da Covid.

S6 para dizer aqui da infraestrutura, nés investimos em 18 instituicdes, aumentando em todo o Territério nacional o
nivel de seguranca dos laboratérios para manipular o virus Sars-CoV-2, e hoje esses laboratérios estédo funcionando,
adicionando expertise e capacidade de infraestrutura para andlise desses virus. Também investimos em testes diagndsticos
com equipamentos ja existentes nas universidades, e hoje o MCTI contribui com quase 300 mil testes RT-PCR, com a
contribuicdo das universidades com recursos financiados pelo MCTI. Fizemos mais de 2,5 mil sequenciamentos em todo
o Territdrio nacional, como falei anteriormente.

Em relag8o a vacinas, nés investimos no ensaio pré-clinico e na formulagdo de novas estratégias de vacinas, e ha uma
estratégia dentro da sub-rede de vacinas do MCTI. NG@s investimos em 16 estratégias nacionais, em nove projetos, com
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nanoparticul as, vacinas com nanoparticulas - e aqui estdo elas-; com particulasvirais, varias delas naUnifesp etambém no
Butantan; com recombinantes de proteinas, epitopos, lano Butantan; proteinas estruturais naUSP; fragmentosde proteinas
na USP; e também fragmentos SMNE no Butantan; acidos nucleicos, com RNA, DNA, DNA com nanoparticulas;
guimeras de vacinas, com Newcastle, febre amarela, BCG e influenza.

Essas foram as estratégias investidas pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes, Srs. Senadores, para que nds
tenhamos aqui no Brasil condigdes de ter nicleos de excel éncia produzindo vacinas em todas as plataformas existentes,
desde RNA, DNA, particulas virais, como eu mostrel aqui. Isso vai trazer um legado, que é a competéncia de producdo
de vacinas para doengas negligenciadas: dengue, chikungunya, e também para Covid-19 neste momento t&o importante
da nossa salide.

Como foi mostrado aqui pela Dra. Meiruze, nés temos uma sequéncia do desenvolvimento das vacinas.

Aplicamos recursos do MCTI para 16 estratégias, e estamos na fase pré-clinica delas. Algumas delas... E, como a Dra.
Meiruze disse, depois nds temos que passar para a fase clinica, com seres humanos.

As vacinas que estdo mais adiantadas agui no Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes sfo estas trés:
desenvolvimento e producdo delote piloto paraestudos clinicos davacinaVersamune, quefoi financiadadiretamente pelo
Dr. Célio Lopes. E uma proteina quimérica de multiepitopo associada ao Versamune, com capacidade de ativar todo o
sistemaimunol égico - imunidade humoral, celular einata. Elatem afase pré-clinicacom animais concluida, e o protocolo
naAnvisafoi enviado no dia25 de margo, nasemana passada, paraaAnvisa, mostrando que nds conseguimos chegar, sim,
aumavacinaque, aposaaprovacdo daAnvisa, iniciard os ensai os clinicos com pacientes. E essaéaprimeiraaprotocolar.

A segunda é umavacina.com spray hasal, ndo utiliza seringa, ndo utiliza agulha, também esta bastante avancada. H4uma
vantagem nessavacina: elaaumenta a quantidade de imunoglobulina A das vias respiratérias e impede aentrada do virus
na propria entrada nas vias respiratdrias. Entdo, sdo vacinas de segunda geracdo, mais tecnol gicas, com o adicional de
gue nds investimos, aqui no Ministério da Ciéncia e Tecnologia. E essa vacina é comandada pelo Dr. Jorge Kalil. Em
breve também teremos o protocolo enviado paraa Anvisa - espero que muito em breve - dessa segunda vacina.

E aterceira vacina mais adiantada € a que é desenvolvida na Universidade Federal de Minas Gerais, comandada pelo
nosso pesquisador Dr. Ricardo Gazzinelli. E uma vacina que utiliza uma plataforma de virus influenza e adenovirus. E
uma vacina bivalente para a gripe e também para coronavirus. Essa vacina também esta bastante adiantada e em breve
teremos ai o protocolo na Anvisa.

Como eu disse, nGs tivemos vérias outras vacinas que também estdo em estagios um pouco menos avangados, e sdo 16
estratégias. SO para dizer para os senhores que, uma vez iniciada a fase clinica, este € o recurso de cada uma das vacinas:
paraasFases| ell, com pacientes, sdo necessarios R$20 a R$30 milhdes - € afase de seguranga das vacinas em pacientes;
eaFaselll necessita de R$200 a R$320 milhdes, com milhares de pacientes - e ai afase é de eficécia, paraver aeficacia
davacina

Eu fico bastante orgulhoso da ciéncianacional . Chegamos a esse estégi o em que nés temos trés vaci nas bastante avancadas
parainiciar os testes clinicos com pacientes. |sso é importante, Srs. Senadores, porque nos da uma seguranga e soberania
nacional paraque néstenhamos a capaci dade de produzir vacinas em Territorio nacional e de poder modificar essavacina,
caso tenhamos uma mutagdo bastante relevante no Pais. E podemos mudar essas vacinas rapi damente, porque 0s insumos
farmacol 6gicos ativos de cada uma dessas vacinas estdo sendo formulados e produzidos por pesquisadores brasileiros.

Obrigado pela oportunidade e pela atengéo dos senhores.
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito Obrigado, Dr.
Marcelo Marcos Morales, do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagoes.

Eu passo a palavra para o Dr. José Guilherme Leal, Secretario de Defesa Agropecuéria do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento, pelo tempo de dez minutos.

Dr. José Guilherme. (Pausa.)

Dr. José Guilherme esta na sala? Dr. José Guilherme, do Ministério da Agricultura? (Pausa.)

Vamos passar adiante.

Eu passo a palavra para o Dr. Thiago Fernandes da Costa, Coordenador de Insumos do Departamento de Imunizactes e
Doengas Transmissiveis do Ministério da Satide.

Dr. Thiago com a palavra, por dez minutos.
O SR. THIAGO FERNANDES DA COSTA (Paraexpor.) - Agorasim.
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Bom dia atodos. Bom dia aos Senadores, Senador Confucio...

Eu estou agui representando o Departamento de Imunizagdes do Ministério da Salde. Trago aqui, de forma panoramica,
nesta apresentacdo, asinformagdesrel ativas as contratagdesjarealizadas pel o Ministério paraaquisi¢ao das vacinas contra
aCovid-19.

Atualmente, o Ministério ja firmou compromisso com seis fornecedores, isso com contratos j& assinados, o que da ao
Ministério uma gama de seis tipos de vacina. Entdo, nés jatemos ai, por meio dos laboratdrios publicos, Fiocruz, acesso
atecnol ogia da AstraZececa/Oxford; nds temos, por meio do Butantan, a CoronaVac. Mas, além dessas duas que ja estéo
sendo distribuidas, o Ministério firmou contrato também para aquisi¢ao da Covaxin, da Sputnik V, da Pfizer e da Janssen.

Ent&o, essas so as vacinas hoje com contratos firmados com o Ministério. 1sso totaliza um quantitativo de mais de 430
milhdes de doses, com a possibilidade de ampliac&o para um pouco mais de 562 milhdes de doses. Essa ampliagcdo seriaa
possibilidade de producéo tanto do Butantan, que ja sinalizou possivel ampliagcdo de 30 milhdes, quanto da Fiocruz, que,
para o segundo semestre, promete uma producéo de mais 100 milhdes de doses.

Esse hoje € o cenario de aquisi¢fes, de contratacGes do Ministério, e hoje, com a distribuicdo da semana passada, 0
Ministério ultrapassou a marca de mais de 34 milh8es de doses distribuidas, e essa distribui¢do vem ocorrendo de forma
semanal a medida que o Ministério recebe as vacinas do Butantan e da Fiocruz.

E isso. Eu estou a disposi¢do para dividas e contribuicao ao debate que vai ocorrer nesta reunizo.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Eu consulto se o Dr. José
Guilherme Leal jaesta nasalado Ministério da Agricultura. Dr. José Guilherme? (Pausa.)

Eu gostaria que 0 nosso pessoal da Secretaria do Senado ligasse paraele.

Vamos passar adiante. Falou o Thiago.

Vamos passar agora a palavra para Emilio... Sr. José Guilherme Leal?

Sr. José Guilherme Leal, seria bom dar uma olhadinha no som do senhor.

Dr. José Guilherme Leal, 0 senhor pode usar a palavra. O senhor pode falar. Ative o seu som, por favor.

Liberem o0 som dele... O microfone... (Pausa.)

Ainda ndo estamos com suavoz, doutor.

Vea se o senhor consegue liberar o seu som, Dr. José Guilherme. Peca uma gjudinha ai a alguém préximo para liberar
0 Seu som.

Pessoal do Senado, ajude-o, por favor! (Pausa.)

Vejase 0 senhor consegue, doutor, liberar o seu som no seu aplicativo.

Cligue no seu microfone, doutor, ai na base datela, paraver se consegue.

O pessoal do Senado pode gjudé-10? (Pausa.)

Doutor, aguente um pouquinho ai. Vamos ver se conseguimos.

Eu vou passar a palavra para outro, € j4, jaa gente retorna ao senhor. Esta bom?

Vamos passar apalavraao Dr. Emilio Carlos Salani, Vice-Presidente Executivo do Sindicato Nacional das IndUstrias de
Produtos para Salide Animal.

Pelo tempo de dez minutos, Dr. Emilio.
O SR.EMILIO CARLOSSALANI - Bom diaatodos.
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Bom dia, doutor!

O SR.EMILIO CARLOS SALANI (Paraexpor.) - Eu gostaria de agradecer o convite na pessoa do Senador Wellington
Fagundes, que fez uma série de contatos conosco, e agradecer a oportunidade de apresentar essa proposta que nés temos,
correto? E muito importante parands também apresencado Dr. José Guilherme, daDra. Meiruze, daAnvisa, umavez que
0 que eu vou apresentar aqui, as tratativas, ja estava sendo realizado entre 0 nosso sindicato e o Ministério da Agricultura.

Eu vou passar uma apresentacao bem répida aqui para vocés.
Leonardo, por favor. O.k.? Leonardo, por favor.

Ent&o, como nés ja diziamos para os senhores...

Al67? O senhor esta me ouvindo? VVocés me ouvem? Al6? (Pausa.)
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O SR. PRESIDENTE (Conflacio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasi/MDB - RO) - Estamos ouvindo
normal mente, doutor. Pode continuar!

O SR.EMILIO CARLOS SALANI - O.k., desculpe.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Pode compartilhar atela
do senhor também.

O SR.EMILIO CARLOSSALANI - Estdo.k.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Eu sou Vice-Presidente
Executivo do sindicato das empresas produtoras de produtos para saide animal. Meu nome € Emilio Carlos Salani, eu
sou médico-veterindrio.

Como eu ja disse aos senhores, nds tivemos uma série de tratativas, alguns meses atras, analisando a possibilidade de
colaborarmos com a producéo de vacina no Brasil.

Inicialmente, eu gostaria de colocar todos na mesma pagina, porque nds fomos contactados da possibilidade de
oferecermos algumas das nossas plantas para a produgéo de vacina. N6s iniciamos as tratativas para que ndo se criasse
nenhuma fal sa expectativa ou nenhum desentendimento, porque nés temos algumas premissas basicas: que os detentores
de tecnologia de vacina inativada e que também possuam acesso a semente de trabalho poderiam colaborar e trabalhar
juntamente conosco avaliando essa possibilidade, correto?

NOs temos o know-how de produzir...
Por favor, Leonardo, voltano inicio.
A gente tem uma certa dificuldade aqui, nés estamos em home office.

Nosso sindicato hoje alberga 90 empresas associadas. Nés temos mais ou menos 85% do PIB veterinério, do mercado de
salide animal, sob a representacéo do nosso sindicato.

Préximo.

N6s temos hoje 23 fébricas em operagio no Brasil, com 39 linhas de produgao. E importante dizer que nds no temos por
habito trabalhar na importacéo de IFA. A gente trabalha fazendo o controle de todo o processo da produgéo no Brasil.

Isso € dbvio pelo tempo que nés ja estamos instalados e pelos grandes volumes que nds temos necessidades de estar
disponibilizando ao mercado.

O Brasil hoje esta na posi¢do entre o primeiro até o terceiro na produgdo e exportagdo de proteina branca e vermelha,
entdo nada mais [6gico do que ter um parque industrial com essas dimensdes.

Proximo.

Nos Uultimos cinco anos, nés basicamente produzimos ao redor de um 1,8 bilh&o de doses de vacina contra a febre aftosa.
Eu selecionei esse eslaide por qué? Porgque € um tema que todos vocés acompanham mais profundamente ou menos. o
Brasil hoje, o Ministério da Agricultura estd num processo que nés entendemos que € 0 maior processo de erradicacéo de
uma enfermidade detodo o Planeta. N6s tinhamos avacinainicialmente de 5ml e elafoi modificada para2ml, melhorando
a praticidade dessa vacina. Nés produzimos ao redor de 1,8 bilhdo de doses. Nossa capacidade de producdo apenas de
vacina contra a febre aftosa € ao redor de 400 milhdes por ano.

Proximo.

Sobre essas fabricas de produgéo de vacina contra afebre aftosa: nds temos hoje um total de trésfabricas no Brasil ativas.
E essas fabricas possuem, certificadas pelo MAPA, o nivel de biosseguranca 3+. E um elevado padrdo para producado de
medi camentos para a salide animal, para que a gente possa colocar todos na mesma pagina. S&o plantas que sdo a prova
de escape de virus, tratamentos de afluentes, com portas ativas, gradientes de pressdo negativa, ou seja, para qualquer
introdugéo de agente biolGgico nessas plantas, nds podemos garantir o controle total dele, 0 ndo escape para o territorio
brasileiro.

Proximo.

Aqui estdo algumas fotografias das nossas plantas, 0 case da aftosa, como eu ja disse para vocés. Hoje o Brasil busca o
status de "livre sem vacinag@o”. Nés j& temos basicamente cinco Estados e parte de outros dois Estados livres de aftosa
sem vacinagdo, mas, neste ano de 2021, nés iniciamos a distribuicdo de 200 milhdes de doses, que nds vamos iniciar a
partir de quarta-feira agora. Importante dizer atodos os senhores que nés distribuimos 200 milh&es de doses em todos os
rincBes deste Pais num prazo de dois meses, porque nés disponibilizamos 50% em abril, os proprietariosruraisiniciam a
aplicagdo no inicio de maio e, na sequéncia, nos temos a reposi ¢do desses produtos.
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E como podemos gjudar no combate & Covid? N6s temos condi¢éo de produzir em massa, grandes volumes de vacinas
inativadas no Brasil, caso a gente siga aquelas premissas basicas, que eu disse no inicio, de estarmos trabalhando com
detentor da tecnologia e a tecnologia for de uma vacina inativada. Eu ndo estou falando aqui em vacinas de engenharia
genética, vacinas recombinantes; estou falando apenas em vacinas.

NOs iniciamos algumas tratativas com o Instituto Butantan, fizemos uma série de questfes técnicas, eles responderam a
nos, e por essa primeira abordagem, pelo processo de inativagéo, pelo tipo de célula que usa, pelo tipo de inativante que
usa, a gente viu que ndo tem nada estranho a nossa producao, correto?

Entdo nds agqui partimos para o proximo eslaide, Leonardo.

O setor domina o processo completo de produgéo, da semente ao envase. Como eu j& disse aos senhores, nds ndo temos
condi¢des de importar, sdo grandes volumes que nés produzimos, 200 milhdes de doses. Nos vamos traba har esse ano
com basicamente 400 mil litros de vacina para atender & campanha de vacinagdo de basicamente 200 milhdes de animais
agoraem maio, 0.k.?

Préximo, Leonardo.

Nés temos as condic¢Bes, como eu jadisseinicialmente, de produzir produtos altamente seguros. No caso da vacinacontra
afebre aftosa desses |aboratorios biosseguros que podem ser utilizados para produzir vacinas inativadas de corona, hesses
lotes que eu apresentel aos senhores de 1,8 bilh&o de doses nos Ultimos cinco anos nés tivemos 100% de aprovagdo, sempre
lembrando que essas vacinas ndo vao para 0 comércio antes de serem testadas pelo laboratério produtor, recontroladas
pelo Ministério da Agricultura, pelo Laboratério Federal de Agriculturado Rio Grande do Sul. E depois elas recebem um
selo hologréfico e sdo 100% rastreadas; o transporte de temperatura de dois a oito graus também é 100% rastreado. N6s
temos uma central de distribuicdo em Vinhedo com capacidade de albergar até 320 milhes de doses controladas e em
controle, lembrando que o ciclo de produgdo de uma vacina de aftosa é ao redor de sete a 0ito meses.

Préximo.

Essas fabricas poderiam ser adaptadas até para o nivel NB-4, 0 mais elevado padréo de seguranca do mundo para a
inddstria de vacina. Ha alguns detal hes que tém que ser adaptados, de respiracdo dos funciondrios que trabalham dentro,
questdes de escafandro, area, etc. etal.

Préximo.

Como nos podemos contribuir? Reiterando apenas o que eu disse desde 0 inicio, se existe organismo - érgéos, fundagdes,
empresas, 0 que for - que domina as vacinas inativadas, nés podemos unir, fazer o contato dessas empresas com 0s
fabricantes de vacina, para que eles possam analisar a possibilidade. 1sso - é importante dizer também ao pessoal que é
voltado para a &rea pecudria - ndo colocara em risco o abastecimento de 300 milhdes de doses de vacina contra a febre
aftosa, demandado oficialmente pelo Ministério da Agricultura durante o ano de 2021, correto?

Proximo.

Isso era tudo que eu queria dizer aos senhores. Fico a disposicéo e agradeco o convite mais uma vez e também a todos
0S presentes aqui.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Vamos voltar aqui ao Dr.
José Guilherme Leal, do Ministério da Agricultura, setiver ja organizado seu som.

V. Exa. esta com apalavra, Dr. José Guilherme. (Pausa.)
Dr. José Guilherme Leal. (Pausa.)

Dr. José Guilherme estava ainda hé pouco com dificuldade de som.
Dr. José Guilherme. De novo, o senhor estd ai natela. O senhor consegue liberar o som, doutor? (Pausa.)

Estamos com muita dificuldade de ouvir o senhor. N&o estamos ouvindo, mesmo. E uma pena. Seré que € o microfone de
ouvido, alguma coisa assim? Ele j& estd com a gente, prontinho para trabal har.

O senhor mexeu ai um pouquinho e quase ouvimos o0 senhor. O movimento da sua cadeira nés ouvimos, 0 movimento
dacadeira.

Vejase 0 senhor tirao microfonetodo. Vamos ver. Desconecte o microfone, por favor. Pode desconectar. O senhor fechou
0 som. Libera o som do senhor de novo, que esta fechado. Ai, pronto.

Pronto, pode falar. Pode falar, doutor. Pode falar. O senhor tornou a fechar. Desconecte o microfone e o fone de ouvido,
libere 0 som, e o0 senhor pode falar.
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Pronto, estamos ouvindo o senhor! Pode falar. Pode falar, doutor. Estamos ouvindo o senhor, Dr. José Guilherme. Pode
desprezar esse fone de ouvido. Desconecte o fone de ouvido, vamos em frente.

O SR. JOSE GUILHERME LEAL - Senador, est4d me ouvindo agora?

O SR. PRESIDENTE (Conflcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Agora esta étimo! Pode
falar.

O SR. JOSE GUILHERME LEAL (Para expor.) - Desculpe o problema de tecnologia. Bom dia a todos, Senador
Confucio, demais Senadores aqui presentes. Quero cumprimentar aMeiruze, Diretorada Anvisa. A Anvisatem feito um
trabalho brilhante durante esta pandemia, mantendo o rigor técnico necessario, mas trabalhando com muita agilidade.
Cumprimento o Secretério Marcelo Morales e 0 Emilio, do Sindan.

Vou entrar direto, Senadores, no tema de que o Emilio falou, da possibilidade de o setor apoiar o Pais na producéo de
vacinas.

Nés temos um parque industrial muito competente, um parque industrial biosseguro, que vem trabalhando e fornecendo
a0 Brasil as vacinas para a campanha oficial de vacinac8o da febre aftosa ha vérios e varios anos. Esse parque industrial
foi fundamental para que nds pudéssemos, em 2018, ter o reconhecimento internacional de o Pais ter erradicado afebre
aftosa no Brasil. NOs estamos falando de uma estrutura, como o Emilio j& mostrou, de biosseguranga, que é controlada,
fiscalizada, acompanhada pelo Ministério da Agricultura, uma estrutura que, além da producdo, estd acostumada a fazer
também aparte delogistica, ou sgja, adistribui¢cdo em todas as regides do Brasil. Essadistribui¢do, esse acompanhamento,
também éfiscalizado pelaDefesa Agropecuaria, ou sgja, lanaponta, aslojasque vendem asvacinastémlaumaverificagdo
da checagem de temperatura. Entdo, € um programa muito bem montado e a gente entende que essa experiéncia pode,
sim, gjudar o Pais na producéo de vacinas contraa Covid.

O programa de febre aftosa do Brasil tem cobertura sempre acima de 90% - agente falade 92, 93, 95, 96, dependendo do
Estado até 99% de cobertura -, ou sgja, € um programa eficaz, e € um setor que esta acostumado aos controles de risco do
Ministério da Agricultura. Ent&o, toda a parte da producéo s6 € liberada, como também ja se demonstrou, apds os testes,
os testes de eficacia e de qualidade dessa vacina, e em todas as campanhas se repete esse procedi mento.

Colocamos o Ministério da Agricultura & disposi¢cdo caso venha a haver alguma parceria entre empresas que detém a
tecnologia de producdo da vacina contra a Covid com alguma empresa do setor. O Ministério da Agricultura vai estar
a disposicdo para apoiar no que for necessério. Caso a Anvisa entenda que precisa de algumas informagdes, dossiés da
empresa - sempre, logicamente, informagdes protegidas precisam da autorizagdo das empresas -, nds estaremos aqui a
disposicdo. Essa é a orientacdo da Ministra Tereza Cristina para poder gjudar o Pais no que for necessario.

Entdo, estamos aqui a postos. N&o vai haver nenhum problema do ponto de vista sgja de regulagdo do Ministério da
Agricultura ou... N&o teremos também prejuizo a propria campanha de vacinagéo de febre aftosa, € possivel fazer essa
conciliagdo, desde que haja o interesse de alguma empresa que tenha a tecnologia, como ja foi falado, de que ocorra
essa parceria entre empresas produtoras ou detentoras da vacina contra a Covid com as empresas do setor de produtos
veterinarios.

S0 essas as minhas consideracdes, Senador.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, doutor.
Agradecido pela sua participagéo.

Agora nés vamos passar aos questionamentos dos Senadores em dois blocos: o primeiro bloco, Senadores Wellington
Fagundes, Styvenson Valentim e Otto Alencar; segundo bloco, Senadores 1zalci Lucas e Esperidido Amin.

Com apalavra o Senador Wellington Fagundes, Relator desta Comiss&o.

O SR.WELLINGTON FAGUNDES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - MT. Como Relator.) - Sr. Presidente, como ja
foi demonstrado, o Brasil tem um parque industrial pronto e com condic8es de fazer as vacinas necessérias para o Brasil,
pararesponder aquela pergunta que todos os brasileiros fazem: "Que diavai chegar avacinaao meu brago?".

Eu quero dizer que, atualmente, como ja foi colocado, sb duas vacinas contra a Covid estdo sendo utilizadas no Brasil:

a CoronaVac, do Ingtituto Butantan, e a vacina da Universidade de Oxford/AstraZeneca, em parceria com a Fundagéo

Oswaldo Cruz. H4, ainda, negociaces para a compra de trés outras, da Pfizer/BioNTech, da russa Sputnik e a vacina

Janssen, que jafoi mencionada aqui pelo Ministério da Salde.

N&o pode haver dividas de que estamos muito atrasados na vacinagdo, especial mente em comparacdo com outros paises

do mundo. Estamos, hoje, na casa dos 14 milhdes de pessoas vacinadas com a primeira dose e de 4,5 milhGes com
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ambas as doses aplicadas, 0 que representa, Sr. Presidente, apenas 6,65% dos brasileiros com a primeira dose e 2% com
a segunda dose. Para se ter uma comparagdo: nos Estados Unidos, 26% das pessoas receberam uma dose e 14% estéo
completamente imunizadas; no Chile, 32% receberam uma dose, 17% receberam as duas. A conseguéncia € evidente.
Enguanto nos Estados Unidos o nimero de mortes vem caindo rapidamente, estando abaixo das mil por dia, no Brasil o
aumento é igualmente répido e ja passamos a triste marca de 3 mil 6bitos por dia. Somos o epicentro da doenga, motivo
de preocupacdo mundial, ja que 25% das mortes diarias de Covid-19 no mundo ocorrem no Brasil.

E éimportante dizer que nds temos uma rede de distribui¢do de salide, campanhas de vacinacdo que ja houve no passado,
exemplo no mundo. O Brasil é exemplo em campanha de vacinagdo. Certamente, a falta de vacinas € o maior fator para
0 cenario de atraso na vacinagdo que nos conduziu ao colapso do sistema sallde que hoje estamos vivendo, com falta de
leitos de terapia intensiva e caréncia de oxigénio medicinal, de medicamentos e também dos insumos essenciais, como
bloqueadores, enfim, produtos necessérios para manter um paciente intubado.

O Presidente da Republica falou em garantia de 500 milhGes de doses de vacina até o final do ano, mas temos mais
urgéncia do que isso, Presidente, pois, antes de o final do ano chegar, muitos brasileiros morrerdo de Covid-19.

Em documento enviado a mim, esse documento que ja apresentei, datado do dia 22 de mar¢o, o Sindicato Nacional
da Industria, o Sindan, afirma que aquela indistria dispde - como ja foi falado pelo doutor representando o Sindan, o
Vice-Presidente - de trés indUstrias com total biosseguranca. E ele afirma ainda que aindustria de salide animal detém a
tecnologia necessaria para o cultivo de inativagéo e preparo de vacinas do virus inativado, como € o caso de algumas das
vacinas contra o novo coronavirus, por exemplo, a CoronaVac.

Feitas essas consideracfes, quero perguntar: que empresas, instituicBes ou grupos sdo proprietérias dessas estruturas
mencionadas pelo Sindan? Quais sdo as questdes técnicas relacionadas a possibilidade de produg&o de vacinas humanas
em estruturas original mente destinadas a vacinas animais? Qual é a capacidade de producao das trés plantas mencionadas
pelo Sindan?

Nesse aspecto, eu quero dizer que, nas reunides que tivemos, 0 Sindan me garantiu, Sr. Presidente, que em 90 dias
eles teriam condic¢des de produzir, no minimo, 200 milhdes de vacinas para os brasileiros. E eu gostaria que isso fosse
confirmado.

Que quantidades adicionais de doses de vacinas poderiam ser fornecidas com base nessa parceria e em quanto tempo?
Como isso dteraria o calendério de vacinagéo do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacina contraa Covid-19? As
vacinas produzidas nessas estruturas teriam o mesmo perfil de seguranca e eficacia das vacinas atualmente autorizadas
afuncionar no Brasil?

A Fiocruz ou Ingtituto Butantan poderiam utilizar na autorizagdo definitiva concedida pela Anvisa pararealizar parceria
com aindustriade salide animal para produzir insumaos e para utilizar essas estruturas? Que adaptactes estruturais poderia
haver e seriam necessarias para implementar essa proposta? Quanto tempo demorariam? Ha alguma medida legidativa
gue possa facilitar a utilizagdo dessa capacidade instalada para produzir mais vacina para os brasileiros?

E, finalmente, Sr. Presidente, eu gostaria de perguntar, de forma bem simpldria, porque a populagdo estd nos assistindo
neste Brasil, apopulacdo do Brasil inteiro: entéo, para o cidaddo que quer saber laquediaval chegar avacinaao seu brago,
como seria o processo de produgdo, ou seja, 0 que o Brasil precisaria trazer? Porque hoje sabemos que nds importamos
o IFA, aguelas grandes bombas em que vém milhares de litros, transportadas por avido, mas demoram muito, além de
ndo haver o suficiente no mundo. O que nods produziriamos aqui? Seria a partir apenas da célula semente, a célula-
mée? Aquilo que vem em grandes volumes poderia vir numa caixinha, como a gente diz, blindada em chumbo, e ser
produzida totalmente aqui no Brasil? Entdo, € importante que isso sgja bem explicado, de forma até didética, para a
populacéo saber que nds estamos tratando de algo para 0 que o Brasil tem capacidade, tem tecnologia, tem seguranca,
biosseguranca méxima. E isso que eu quero deixar bem claro aqui, porque a propriaimprensa, Sr. Presidente, nos procura
e faz parecer que isso é algo quase que impossivel. Eu quero pedir esta afirmacdo por parte de todos os organismos da
Anvisa, principalmente do Sindan, do Ministério da Agricultura, se é possivel nds produzirmos a vacina do comego ao
fim, 16gico, com atransferéncia da tecnologia para o Brasil, 0 que hoje o Butantan ja tem. Também gostaria de ter essa
afirmac&o.

E isso, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Senador
Wellington.
Passo a palavra ao Senador Styvenson Vaentim. (Pausa.)
Ent&o, passo a palavra ao Senador Otto Alencar.
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O SR.OTTO ALENCAR (PSD - BA. Parainterpelar.) - Bom dia, Sr. Presidente, Senador Conflcio Moura. Também a
minha saudagéo a todos os Diretores dos diversos 6rgéos publicos que participam desta reuni&o.

Ouvi com muita atencdo todas as explanagdes, mas V. Exa. sabe - V. Exa. é médico, também sou médico, fui Secretario
de Salde do meu Estado da Bahia, e hoje Salvador esta fazendo 472 anos da sua inauguragdo como primeira capital do
Brasil - que a minha preocupacéo é a de um cirurgido, botar na sala e operar. O que nés podemos ter, de imediato, para
vacinar 0 nosso povo?

A vacinacdo, como falou bem o Senador Wellington Fagundes, est4 a passos muito lentos, aqui no nosso Pais: 6,7%
da populacdo brasileira, praticamente, absolutamente nada. Nossas UTIs privadas, hospitais privados e publicos estéo
superlotados.

Entdo, eu queria perguntar a Dra. Meiruze Freitas, da Anvisa, arespeito da vacina Sputinik, talvez a primeira vacina que
foi colocada como €ficiente para 0 combate ao coronavirus, inclusive, pelo préprio Presidente da Russia, que vacinou a
sua prépria filha e o fez de forma pablica, como uma vacina garantida para ser utilizada. N6s estamos, na Anvisa, jaha
alguns meses, solicitando a avaliacdo da Sputinik. Quanto a essa vacina, primeiro, o contrato de cooperacdo técnica foi
feito agui na Bahia pelo Governador do Estado, Governador Rui Costa, com o aval do Secretério de Salde e também de
um dos maiores e mais experientesinfectol ogistas do Brasil e, talvez, do mundo, Prof. Roberto Badard. Quem édaéreade
salde conhece perfeitamente a sua capacidade técnica, a sua experiéncia. Sempre esta sendo postergada essa decisdo. Eu
queria saber se existe, por parte da Anvisa, alguma conotagdo politica, porque foi partido aqui do Governador do Estado
da Bahia, e o Presidente da Republica algumas vezes ja se manifestou contra essa vacina, como se manifestou também, a
principio, contraa CoronaV ac, dizendo que ndo iriaadquirir avacina chinesa do Governador Jodo Doria, quando avacina
deve ser do povo brasileiro. Entéo, essa é a Uinica pergunta que eu quero fazer.

Urge a necessidade de termos vacina. O Ministério da Salde disse que, neste ano, no més de marco agora, entregaria 38
milhdes de vacinas, passou para 27 milhdes e agora j& esta em 24 milhdes. Quer dizer, ndo ha uma seguranca para saber
como vacinar. E, além disso, é claro, isso inquieta Governadores, Prefeitos, que estdo na ponta fazendo o trabalho para
imunizar as pessoas. Hoje mesmo, Sr. Presidente, me permita, agui no meu Estado, no Municipio de Itabuna, no sul da
Bahia, um Prefeito estainaugurando 40 leitosde UTI com recursos proprios, porgque ndo recebeu R$1, nada, absol utamente
nada do Governo Federal. Estou fazendo essa colocacdo, aqui na TV Senado, exatamente para dar consciéncia de que
guem esta resolvendo o problema é quem est& na ponta, ndo é quem esta em Brasilia, muito menos quem esteve até agora
no Ministério da Salide. Espero até que o proximo Ministro possaassim proceder e resolver. Entéo, hoje, no Municipio de
Itabuna, com recursos proprios, o Prefeito estainaugurando 40 leitos de UTI para disponibilizar a seu povo. E o Prefeito
Augusto Castro, a quem eu quero parabenizar.

Ent8o, interessa saber se a Anvisa vai atuar, como vem atuando com algumas dificuldades, para viabilizar as vacinas
ou ndo. Porque ndo ha como, hd mais de quatro ou cinco meses, uma vacina como a Sputnik, confirmada e usada em
varios paises no mundo... E ndo venha me dizer que a Russia ndo tem tecnol ogia avangada, porque tem, € um pais muito
avancgado do ponto de vista cientifico e tecnolégico. E a Anvisa ndo libera a utilizag8o da Sputnik. N6s teriamos ja aqui,
SO para o Nordeste, 39 milhdes de vacinas disponibilizadas pela Sputnik. E nés ndo temos até hoje. A toda hora, atodo
momento, se vé postergar essa deciso.

E isso que eu pergunto & Dra. Meiruze, por quem tenho muito respeito e consideragéo, sei que é técnica, uma pessoa que
age tecnicamente, mas, dentro da Anvisa, ndo ha como se dizer que ndo esta havendo ag&o politica por parte do Governo
central. E quem mandanaAnvisa, asvezes... Alguns ndo se submetem, mas outros se submetem parando liberar a Sputnik
aqui paraaBahia e parao Brasil. Essa é a pergunta que eu quero fazer.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Senador
Otto Alencar.

Bem, a Senadora Zenaide entrou, e ela € membro titular da nossa Comissdo. Pego licenca ao Senador |zalci paraelafazer
0 Seu questionamento, a ndo ser que ela ndo queira, mas estd de méo levantada; e, logo depois, o Izalci continua.

Senadora Zenaide. (Pausa.)
Senadora Zenaide.

A SRA.ZENAIDE MAIA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrétical PROS - RN. Parainterpelar.) - Sr. Presidente,
colegas Senadores e todos 0s que estdo nos assistindo, eu queria dizer aqui que quero cumprimentar Meiruze Freitas,
Diretora da agéncia, José Guilherme Leal e todos os convidados, j& agradecendo.

Eu sigo o raciocinio, eu penso, aqui do meu colega Otto Alencar também.
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A gente sabe que hd uma luta por vacinas. A gente disse: "Vamos esguecer 0 passado, em que houve erros e ndo sei 0
quél". Mas agente ndo tem muito como esquecer o passado, porque é um passado t&o recente e porque quem é responsavel
pelos erros continua no comando.

Mas eu queria fazer uma pergunta: esses parques tecnolégicos que foram apresentados aqui - eu quero parabenizar o
colega Wellington, o Senador Wellington, que teve essa visdo de verificar isso ai - tiveram investimentos do Governo
Federal? A ciéncia e atecnologiainvestiram neles, na salide animal?

Em segundo lugar, essa proposta de R$400 milhdes, que vocés fazem no combate a febre aftosa, chegaria, esse mesmo
ndmero, até nds? Quanto de investimento haveria? Essa € umainiciativa do agronegdécio, ou serdo recursos do Governo
Federal?

Eu quero dizer aqui que, em termos de ciéncia, tem de haver investimento continuo. Eu ndo tenho divida de que, se a
gente estivesse investindo em ciéncia e tecnologia - € 6timo vocés todos estarem ali -, a gente estaria protagonizando
vacinas, e ndo ficando submetidos a que o insumo farmacéutico ativo viesse de fora. Ndo adianta darem muita previsao
aAnvisa e o Ministério da Satide. E como foi dito ai: eram 38 milhdes, mas ai vai diminuindo, vai diminuindo. Nesse
ritmo... Eu queria dizer o seguinte... Muitas vezes, a grande midia mostra assim: "Vacinando pouco, gente!". Ndo ha
vacinal O SUS tem uma grande experiéncia, que todos nés conhecemos. Deem vacinas para 0 SUS, e vocés vao ver a
populagdo brasileira vacinada.

Faco essas duas perguntas, principalmente. Eu achei aideiainteressante, porque, se a gente tem um parque tecnoldgico e
pode dar essa gjuda... Agora, ndo justifica... Acho até que o projeto de lei que a gente aprovou... Ha varios paises fazendo
avacina Sputnik. Por que ha essa dificuldade t&o grande em se aprovar aqui no Brasil?

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Obrigado, Senadora
Zenaide.

Concluimos o primeiro bloco de trés, com Wellington, Otto e Zenaide.

Ent&o, eu passo a palavra aqui... Vamos ver quem sera o primeiro. Foram perguntadas... Vou passar a palavra, primeiro,
aDra. Meiruze, pararesponder. Elafoi questionada por dois ou trés Senadores.

Por favor, Dra. Meiruze, a senhora esta com a palavra.

A SRA. MEIRUZE FREITAS (Para expor.) - Obrigada, Senador Confucio.

Vou, primeiro, responder ao questionamento feito pelo Senador Wellington.

Eu queriajaanunciar que, em todas as estratégias para ampliar 0 acesso a vacina, para que a gente garantaa qualidade, a
seguranca e a eficécia, aAnvisaval estar dentro. N&o existe a menor resisténcia a qualquer que sgjaavacina

Quanto especificamente a capacidade de ampliar a vacina por meio das estratégias das empresas que fabricam vacinas
paraafinalidade de uso na veterindria e na pecuéria do Brasil, todas as possibilidades estéo a mesa para que se avaliem.

Eu queria colocar que hoje esthd marcada, as 14h, uma reunido com esse setor, também intermediada pelo Ministério
da Agricultura, pelo Secretario José Guilherme. Assim que o MAPA entrou em contato e nos informou sobre essa
possibilidade, rapi damente agendamos essa reunido para conhecer um pouco mais desse parque fabril, das caracteristicas-
lembrando quefoi colocado aqui pelo representante do Sindan que asfabricastém altatecnol ogiarel acionadaaos controles
debiosseguranca, comNB-3. O coronaviruséo NB-4. Vamosavaliar essaquestéo daproducdo, em especia atransferéncia
detecnologiado insumo farmacéutico ativo, verificar quais sdo as provas de comparabilidade que precisam ser feitas com
0 insumo farmacéutico que realizou os estudos clinicos que a gente conhece e também as questdes rel acionadas ao envase
e a formulagdo, que sdo mais especificas para utilizagdo em humanos. Entdo, eu queria colocar que estamos abertos e
vamos avaliar todas as possibilidades, considerando o potencial que o Brasil tem dentro do parque de producéo de vacinas
no ambito veterinario.

Ent&o, esse foi 0 primeiro questionamento do Senador Wellington Fagundes.

Senador Otto, muito obrigada pela referéncia a técnica. Realmente estou como Diretora da Anvisa, mas sou servidora
desta casa. Querialembrar quefui arelatora daautorizacéo de uso emergencial da CoronaV ac e da Covishield, da Oxford,
e também supervisiono diretamente a area que avalia os dados clinicos de qualidade e eficacia das vacinas e concede 0
registro.
Na Anvisa, ndo ha nenhuma dificuldade. O que € preciso e a quem a Anvisa estd aliada na avaliag@o de vacinas... 1sso
esta até na apresentacdo que fiz e que ndo foi possivel finalizar, mas estamos alinhados & Organizagdo Mundial da Salde,
noés estamos alinhados também as diretrizes da autoridade reguladora da Europa e das autoridades membros da coalizéo
das agéncias reguladoras, que compdem 28 paises.
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A gente vem buscando informagdes da Sputnik diretamente com as autoridades, utilizando acordos de confidencialidades
daAnvisa. Nemtodas asinformagdes foram entregues, mas, entendendo que todas as vacinas séo importantes, entendendo
gue todas as vacinas podem contribuir para a superacdo da pandemia, a gente vem buscando, inclusive ativamente,
essas informagdes. Busquei informagdes diretamente com a autoridade do México, com a Cofepris, com a autoridade
da Argentina, que também na América Latina autorizou a vacina - queria lembrar que a autorizagdo ndo foi feita
pela autoridade da Argentina. Foi uma decisdo do Ministério da Salide da Argentina. Abrimos uma ponte para buscar
informacdes diretamente com a autoridade da Russia e estamos agora também buscando informagdes junto a autoridade
da Comunidade Europeia e também da propria OMS. Neste momento, nds estamos avaliando todas as informactes
submetidas paraavaliar se os beneficios superam osriscos, umavez que adocumentagdo apresentadaem 15 dejaneiro era
ainda pouco robusta para que a Anvisa garantisse gque a vacina estabel ece os padrfes de qualidade, eficécia e seguranga.
Nesse sentido, ndo ha nenhum impedimento para vacina, independentemente da sua origem.

O que a gente precisa para dar 0 atesto no Brasil é ter acesso aos dados. E essa a Unica posi¢io da Anvisa, e ela vem
alinhadaaqual quer posicéo de autoridade regul atériano mundo. Algumas autoridades fizeram isso automaticamente, sem
acesso as informagBes, mas inclusive a propria lei autorizada e aprovada pelo Senado Federal estabelece que temos que
ter acesso, no minimo, ao relatorio de avaliagdo da autoridade naquel e pais que comprove que essa vacina tem qualidade,
eficécia e seguranca.

E é nessa mesma linha que eu coloco para a Senadora Zenaide: tenha confiangal H& uma equipe aqui também que € pal,
gue é mée, que € neto, que € avd e que busca avacina, que também quer avacina, mas, para que sgjafeitadentro do atesto
dos padrdes, que a gente tenha acesso as informagdes, as quais nds vamos buscar, inclusive, ativamente. Ja acionamos,
inclusive, as nossas contrapartes, por meio do Ministério das Relagdes Exteriores, por meio da Assessoria de Assuntos
Internacionais, para que a gente tenha acesso as informagfes ndo submetidas. O que estiver aqui nds vamos avaiar e
vamos concluir sempre no critério beneficios versus riscos. Lembro que a prépria Autoridade Europeia colocou no seu
site que faltam informac8es, assim como a prépria Organizagdo Mundial da Salde colocou no site, no dia 23/03/2021,
gue estdo avaliando os dados clinicos e dados de qualidade, mas ainda requer informagdes para a conclusdo.

S80 essas as consideragOes iniciais, Senador Conficio. Coloco-me aqui a inteira disposicdo para entrar em mais
esclarecimentos.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Dra.
Meiruze.

Aqui me foi solicitado fazer uma indagagdo, pela Senadora Zenaide, ao Dr. Marcelo, do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia: se esses parques tecnol 6gicos ja estdo merecendo investimentos e estudos por parte do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia.

Com apaavrao Dr. Marcelo pararesponder a Senadora Zenaide.

O SR. MARCELO MARCOS MORALES (Para expor.) - Obrigado, Senador.
Obrigado, Senadora Zenaide, pela pergunta.

Como eu disse la no comego, nos investimos aqui 26 milhdes, no inicio da pandemia, em 15 estratégias de vacinas
nacionais. O que isso quer dizer, Senadores? E a formulagio de insumo farmacolgico ativo em Territorio nacional,
para que nés ndo fiquemos dependentes daimportacéo de insumos farmacol 4gi cos ativos produzidos em outros paises. E
importante? Extremamente importante. Dentro das diretivas do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagfes, 0 nosso
proposito é investir na formulagdo de insumos farmacol 4gicos ativos no Pais, para nos dar segurancga para a produgéo da
vacina contra a Covid-19 em vérias plataformas - de DNA, RNA, particulas virais etc. -, e depois produzir esses insumos
farmacol 6gicos ativos no Brasil em plantas de producdo de vacinas nacionais. 1sso nos da a condi¢éo de produzir para a
Covid-19 e outras vacinas - dengue, chikungunya - que nos precisamos produzir no Brasil.

A diferengade produzir o IFA nacional é que ele nos da essa seguranca; nds ndo precisamos importar. Por exemplo, hoje
nos estamos importando o produto pronto e envasando no Pais, o que é muito importante, o que nos deu condi¢des de
comegar a vacinar, ater avacinagdo no Brasil. A outra forma é transferir a tecnologia, areceita, vamos dizer assim, da
producdo e produzir com transferéncia de tecnologia.

O que nés fazemos aqui Nno ministério € a terceira possibilidade de seguranca: a formulagéo no Brasil por pesquisadores
brasileiros. 1sso nos datambém a possibilidade de modificar rapidamente avacinase assim for necessario, setivermosuma
mutacdo. A Covid-19 veio paraficar. E n6s teremos que fazer varias vacinagdes, como é para a gripe. Entdo, a producdo
nacional de insumo farmacol 6gico ativo no Brasil, por pesquisadores brasileiros, também é uma ferramenta importante
no enfrentamento dessa pandemia e nas demais que poder&o vir.
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Em relacdo as plantas nacionais, eu gostariade dizer que jahd umareunido marcada com o Secretério José Guilherme, nos
préximos dias, para discutirmos a possibilidade de utilizarmos essas plantas para produzir também as vacinas nacionais.
Por isso, nds precisamos prospectar essas plantas do setor veterin&rio que poderiam gjudar de forma importante na
producdo das vacinas que estdo sendo importadas, mas também na producdo nacional. Eu prospectei, ja conversei, por
exemplo, com aOurofino, que tem a possibilidade de ndo so produzir osvirusinativados, aplantade virusinativados, mas
também vacinas com proteinas recombinantes, e que € uma das vacinas nacionais que entrou na Anvisa recentemente.
Entdo, existem possibilidades de nds expandirmos o pargue tecnol égico brasileiro de producdo de vacinas. Inclusive, as
vacinas de producao com insumo farmacol 6gico ativo em Territério nacional, que nos vai dar uma condi¢do de soberania
aqui no Pais.

O SR. PRESIDENTE (Confacio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Dr.
Marcelo.

Eu passo a palavra para o Ultimo palestrante que foi indagado, que € o Dr. Emilio, para que ele possa responder aos
guestionamentos feitos aele.

Dr. Emilio.

O SR.EMILIO CARLOS SALANI (Paraexpor.) - Sim.

Eu vou iniciar fazendo uma mescla de algumas questdes. Entdo, primeiro, eu vou dizer: no parque nacional biosseguro,
produtor de vacina contra febre aftosa, |14 sdo todos eles privados e ndo sofreram nenhuma injecdo de dinheiro
governamental - esse é o primeiro ponto. O segundo ponto é que essa operacdo esta destinada a produzir, tem uma
capacidade nominal de produzir até 500 milhes de doses de vacinas contra a febre aftosa hoje; e a nossa demanda séo
300 milhdes. Quanto a pergunta sobre a necessidade de investimentos para adequacdo dessas plantas, nds ndo podemos
responder, porque qual € o papel do Sindan, o sindicato do qual eu sou o representante? E aproximar os interessados e
detentores de tecnol ogiacom osrepresentantes desses | aborat6rios, parague el es possam se entender ever osinvestimentos
gue serdo necessarios. Dentro desses investimentos necessarios dessa producdo, primeiro, ndo estd sendo contemplado
nenhum investimento de dinheiro pablico, de investimento governamental nessas acdes. Entdo, nds ndo sabemos qual é
0 montante, nem o grau de dificuldade.

Quando nés falamos em 90 dias para produzir umaquantidade significativa, nés estamosfalando: primeiro, de umavacina
inativada; segundo, nés estamos falando com base nas tratativas que nés tivemos com o Butantan, que nos deu o tipo de
semente, o tipo de célula, o tipo de inativante, e o préprio Butantan nos disse que a nossa missdo terminaria com o envase
de IFAs para serem entregues ao Butantan novamente.

Eu gostariade aproveitar e fazer, juntamente com os senhores, uma anal ogia. Nos produzimos aftosa por lotes. Nos temos
tanques de 15 mil litros. Ent&o, seimaginarmos que temos 15 milhdes de ml nabase da CoronaV ac - porque conversamos
com o Butantan - e que é uma dose de meio ml, em cada ciclo de producdo que eles disseram que leva 35 dias, nés
poderiamos produzir nominalmente até 30 milhdes de doses. Por isso, a gente diz que a nossa capacidade esta muito
compativel com o0s nossos rebanhos.

Quanto as colocactes feitas com relacdo a outras tecnologias, nossos parques também produzem vacina de engenharia
genética: vacina em ovo para avicultura e outros tipos de vacinas para aves e suinos. O que nos fizemos neste momento?
Vamos nos ater as plantas biosseguras NB3+ certificadas pelo MAPA, vamos nos ater a se¢do da semente de trabalho e
vamos nos ater ao que nés podemos fazer num curto espaco de tempo para sairmos da crise e deixarmos isso como uma
semente, essas plantas como plataforma, como um patriménio do Brasil, para ndo termos os problemas e podermos ser
autossuficientes na producdo de vacina.

Entdo, todo esse pacote de entendimento foi 0 que nds tentamos passar de uma maneira bastante clara, e documentamos
0 Senador Wellington Fagundes 100% em linha com o Ministério da Agricultura.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito bem, vamos
continuar. Muito obrigado a todos pelas respostas.

Agora, 0 proximo bloco é o Senador |zalci, 0 Senador Esperidido Amin e a Senadora Soraya Thronicke.

Senador Izalci, V. Exa. estd com apalavra.

O SR.1ZALCI LUCAS (Bloco Parlamentar PODEM OS/PSDB/PSL/PSDB - DF. Parainterpelar.) - Presidente, primeiro,
eu quero parabenizar meu querido amigo, Senador Wellington Fagundes, por essa iniciativa de conversarmos um pouco

sobre os|aboratorios dasatide animal, que tém umaestrutura. Nés somos o maior produtor de bovinos, etc., e existe ai uma
estrutura muito forte de vacinas. Foi uma boa ideia discutirmos questéo, porgue creio que podem contribuir muito.
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Eu queria aproveitar, Presidente, para pedir que alguém ai que entenda bem disso explicasse para nds, inclusive para os
nossos telespectadores, o que € esse IFA, narealidade. Eu sei que € um insumo, é uma matéria-prima para vacina, mas
eu vi outro dia que era produzido através dos ovos; agora estou ouvindo falar em negdécio de semente. Explique para nos
guem pode explicar exatamente como nos podemos produzir o IFA, que é a matéria-prima da vacina.

Parabenizo também o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, todos de 14, 0 Ministro de uma forma especial, mas todos os
secretarios que tém feito um belo trabalho, sem recurso. Espero que agora, com a promulgagéo do veto, a gente possa
restabelecer o FNDCT e de fato investir em pesquisa, ciéncia, tecnologia e inovagao.

Entdo, Presidente, eu javi aqui as apresentacfes, acho que € umamedidaimportante parands buscarmos outras alternativas
para ndo ficarmos namao, dependendo de outros paises. Entéo, 0 Brasil tem todas as condi¢des e capacidade de produzir
vacinas, mas eu acho que a questdo da experiénciadavacinaanimal... Eu tive informagdes la atras - eu sou contador; ndo
sou médico, nem entendo muito -, e jame disseram que existe Covid hAmuitos anos no Brasil nos animais. Existem vérios
tipos de Covid. Entdo, eu queria saber se existiu ou existe também algumavacina, algum trabal ho para esses animais com
relacdo as COVIDs - a Covid que ja existianesses animais. Eu acho que é por ai. Acho que o Wellington ndo sabia que os
laboratorios ja estavam em contato, que o Sindan ja estava em contato com o Butantan. Acho que essas parcerias podem
ajudar muito, porque o importante agora é a produgéo de vacina, mas, para produzir vacing, precisa-se do IFA. Acho que
anossamaior demanda agora é [FA. Entéo, eu queria saber um pouco mais sobre isso. A gentefalaem IFA, IFA, maseu
mesmo jando sei mais como produzir, de onde vem, para que serve...

Ent&o, aproveito este momento para pedir isso ai, Presidente. Eraisso.
Parabéns, Senador. Um abraco.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito agradecido.
Com a palavra o Senador Esperidido Amin. E o primeiro que chega a sala; € um dos Ultimos que fala.

Esperidido! (Pausa.)

N&o é possivel que vocé saiu! Vocé saiu da sala de aula, Esperidido, sem pedir licenca...

Cadé ele? (Pausa.)

Ah, ele saiu. Ele chegou em primeiro lugar, o danadinho...

Ele deu uma saidinha. A cadeiradele estd |4 vazia. Deve ter ido a cozinhatomar um café.

Vamos passar para a Senadora Soraya Thronicke.

Senadora Soraya Thronicke, com a palavra.

A SRA. SORAYA THRONICKE (Bloco Parlamentar PODEMOS/PSDB/PSL/PSL - MS) - O que € importante neste
momento de pandemia de a gente fazer (Falha no &udio.)

... justamente porque €l e tem pertinénciatemética com a pandemia. Porque agora sb estamos votando questdes, professor,
gue tém pertinéncia com a questdo da pandemia. Mas desafogar o Judici&rio é extremamente importante para que ele
realmente se debruce sobre as questdes que sdo uma cogni¢&o.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Senadora... Senadora
Soraya, nés estamos na Comissdo da Covid. A senhora estd em duas Comissdes. A senhora esta falando do Judiciario.
NOs estamos aqui, na Comissao da Covid, e a senhora estd com a palavra. Eu ndo sei onde a senhora esta agora.

Senadora Soraya... (Pausa.)

A SRA. SORAYA THRONICKE (Bloco Parlamentar PODEMOS/PSDB/PSL/PSL - MS) - S6 um minutinho! S6 um
minutinho!

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Tabom! T4 étimo!
Perfeitamente, Soraya. Esta com a palavra.

A SRA. SORAYA THRONICKE (Bloco Parlamentar PODEMOS/PSDB/PSL/PSL - MS) - Eu estou com a palavra,
Presidente?

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Sim, naComisséo daCovid.
A SRA. SORAYA THRONICKE (Bloco Parlamentar PODEMOS/PSDB/PSL/PSL - MS) - Descul pe, mas eu estou em
duas reuni8es simultaneas.
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O SR. PRESIDENTE (Confuicio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Eu estou vendo! Eu estou
vendo asenhorad...

A SRA. SORAYA THRONICKE (Bloco Parlamentar PODEMOS/PSDB/PSL/PSL - MS. Parainterpelar.) - Eu estou
em outra reunido, mas, enfim... Esta outra reunido aqui do Professor Joel e do Vitor vai me aguardar um minutinho, e ai
eu fago a pergunta que eu gostaria de fazer.

Quero parabenizar, quero agradecer a oportunidade de estarmos aqui reunidos em busca de uma solucdo para o problema
da pandemia, e a questéo da vacinagdo vai resolver o problematambém que nés temos de economia.

Eu gostariade dirigir aminha pergunta para a Dra. Meiruze, que € no seguinte sentido: todos falaram em vacinas, mas eu
também gostaria de saber sobre 0 andamento de outros produtos. JAme informaram sobre um spray de nidbio que estaria
ai na Anvisa para aprovacdo. Dizem que ele é mais eficaz do que o spray de dcool 70 para fazer assepsia, enfim, essas
questdes ai desse vocabulério que ndo € da minha profissdo, mas € isso que eu ouvi dizer. E também sobre esses sprays,
pomadas, sgjala o que for... Fora a vacina, o que est has maos da Anvisa para ser aprovado? Quanto tempo demora?
O que n6s podemos esperar disso tudo?

E isso, Sr. Presidente.

No mais, quero agradecer e dizer para a populacéo brasileiraque o Senado Federa esta unido, trabalhando acima de suas
diferencas ideoldgicas, diferencgas politicas, diferencas partidarias, em prol do bem comum, do bem da Nag&o. Aqui o
nosso ego esta de lado, esta totalmente imobilizado, como dizem por ai, porque nds temos uma preocupacéo com a salde
dapopulagdo brasileira. E lamentamos muito as mais de 300 mil mortes. O que nostemos que fazer aqui, ao nosso acordar,
a0 nosso dormir, se € que alguém esta conseguindo dormir direito com tanta tristeza neste Pai's, com tantas lagrimas, e é
anossaintencdo, é trabalhar em prol do bem comum.

E eu gostaria de também deixar bem claro aqui, Dra. Meiruze, que eu concordo com o Senador Wellington Fagundes, que
me antecedeu, justamente nessa quest&o de que o Presidente Jair Bolsonaro disse vérias vezes, e muitas vezes no comego
do seu mandato, que ndo faria negécios, ndo misturaria politica, nem ideol ogia com questfes de economia e com questdes
cientificas. Entdo, éisso. Quero s colocar esta questdo aqui: que nds primamaos pela ciéncia e primamos, acima de tudo,
pelo bem-estar comum de toda a Nag&o.

Muito obrigada, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Senadora
Soraya.

Muito bem, vamos... O Esperidi&o ndo voltou, ndo é? Estd com a cadeira vazia o Esperidido, uma pena. Se ele voltar, a
gente passa a palavraparaele.

Entdo, aqui agora falaram 0 Senador |zalci e a Senadora Soraya.

Eu vou aproveitar e fazer aqui as perguntas dos internautas. Eu vou ja as direcionar a quem deve responder.

A primeira pergunta - deixe-me ver o texto agui - € "Gostaria de saber como e quando serd a liberagdo das compras de
vacinas pelainiciativa privada’'. Quem esta perguntando é Lilian Belsito, do Distrito Federal. Ela gostaria de saber como
e quando serd a liberagcdo de compras de vacinas pela iniciativa privada. Essa resposta eu vou pedir para o técnico do
Ministério da Salde, o Thiago, responder paraLilian.

Essa aqui de Décio Rodrigo, de Sergipe, jafoi respondida.

Esta pergunta de Ana Beatriz Venancio, de Sdo Paulo, eu faco para o Emilio. Esta pergunta é de Ana Beatriz Venancio,
de S3o Paulo: "Assim que [...] [autorizado o trabalho nas plantas privadas da rede de salide animal], quanto tempo vai
demorar parainiciar a producdo [de vacinas humanas contraa Covid-19]7".

Aqui hd uma pergunta de assunto mais ou menos politico, de Thiago Castro, do Estado de Minas Gerais, que vou passar
para a Dra. Meiruze. Dra. Meiruze, anote o nome dele: Thiago Castro, de Minas. "Qua mecanismo impediria uma
interferéncia politicaprejudicial as atividades da Anvisa?'. (Pausa.)

Ha aqui algumas perguntas que ndo |i previamente, mas vou ler pelo menos uma. De Pablo Nascimento, do Estado de
Rondbnia: "Hé alguma prévia de quanto geraria de economia para o Brasil a producggo industrial de vacinas, quem sabe
lucro nas vendas dos excedentes de vacina (claro, se for aceita a proposta de produgéo brasileira da vacina viaindlstrias
de vacinas veterinérias)?".

Marlene Correia Nakayama...

Essa primeira que eu li, de Pablo Nascimento, vai parao Emilio?
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Marlene Correia Nakayama pergunta: "Se foi eficiente em outros paises, por que tanta burocracia no Brasil para ser
aprovada [no caso da Sputnik]?'. Essa pergunta direciono a Dra. Meiruze.

Vi que o Esperidido voltou, tomou café, comeu... Como se chama aquele bolo la do Rio Grande do Sul? (Pausa.)
Comeu uma cuca, ndo é, Esperidido?
Esperidido, V. Exa. esta com a palavra agora. Pode falar, meu amigo. Estava sentindo a suafalta.

O SR. ESPERIDIAO AMIN (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/PP - SC. Parainterpelar.) - Pois ndo! Mas eu estou
sempre bem representado pelo perfil e pelo nobre penteado de V. Exa. (Risos.)

E acimadetudo pelasatitudesdaV. Exa. AtéaDra. Meiruze nos brindou com um sorriso quando eu el ogiei 0 seu penteado.
Ela sabe que o seu penteado tem poucos defeitos, um pouquinho de acostamento para atrapalhar... (Risos.)

Mas eu queria dizer que eu considero esta reunido, do ponto de vista do que se entende por logistica, no sentido amplo
da palavra, muito importante.

Eu queria enderecar minha pergunta exatamente & Dra. Meiruze. Eu li um pouco sobre lei de guerra dos Estados Unidos
e sobre 0 que esta acontecendo com a grande industria, o grande laboratério da Merck, que ombreia com a Pfizer na
capacidade de produgéo e teve as suas linhas de produgéo de pelo menos duas grandes plantas industriais requisitadas
pelo Governo americano. Eles falam em parceria, mas naverdade alei de guerra é que permitiu, por exemplo, na Segunda
Guerra Mundial, que toda a industria automobilistica americana fabricasse avides B-17: a Fortaleza VVoadora, talvez a
primeira com esse conceito, foi fabricada fundamentalmente pela Ford, que parou de fabricar automéveis e teve as suas
linhas de producéo convertidas. No caso de hoje, acho que tudo que for linha de producdo congénere, especialmente de
vacina... Leiase: que segue 0s principios bem descritos pela sua exposi¢ao do que sdo as etapas de uma vacing, que
consiste no qué? Em usar o hicho para aumentar a defesa contra o bicho. Falo pela experiéncia de Governador, Senador
Confucio: o primeiro Estado livre de aftosa sem vacinacdo € Santa Catarina. Em maio agora vai fazer 21 anos que ndo
se vacing, Senadora Soraya. N&o se vacina gado em Santa Catarina ha 21 anos. Ou sgja, fazem o exame de sangue e 0
bicho ndo esta 14

Entdo, o que eu pergunto € isso: qual seria 0 ganho em tempo, e ndo em dinheiro? E, pelo que eu sei, a Fiocruz esta
contratando umagrande fabricano Rio de Janeiro, e o Butantan também. Ambos tém planos de expanséo fisica, osprédios,
aplantafisica, parapoder dar contade um recado maior. Ouco também que o Butantan vai aproveitar alinha de producdo
da vacina contra a gripe para a Butanvac. Ou sgja, a minha pergunta objetivamente & se a senhora puder nos ilustrar um
pouco mais 0 que esta acontecendo com a Merck, que esta produzindo ja a vacina da Pfizer, certamente, e também a
vacina da Janssen, que tem essa vantagem competitiva de ter uma dose s0, e parece que também a ocou a sua capacidade
produtiva paraaModerna. Essa € umainformagao que néo esta... Ent&o, o que se ganha com tempo? Porque o tempo para
se chegar a vacina a senhora descreveu bem: é um tempo cientifico. Agora, o tempo de fabricagdo, a partir do IFA, ai
€ linha de montagem mesmo: Taylor, Fayol, Ford, Chaplin, Tempos Modernos, tudo que ilustra a nossa meméria sobre
linha de producéo. Chaplin, nalinha de producéo satirizando situacéo.

Essa € a minha pergunta, enderegada especialmente a Dra. Meiruze, mas dizendo que, até onde eu pude acompanhar,
considero esta uma reuni&o muito produtiva para esse grande aspecto dalogistica.

Muito obrigado.
O SR. PRESIDENTE (Conflcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Agradeco a V. Exa.,,
Senador Esperidido, pelo seu questionamento a Dra. Meiruze.

SO estafaltando agui um Senador inscrito. Vou passar apalavra para ele para a gente fazer o fechamento. Depois, eu fago
umas perguntinhas rapidas, depois da resposta deste bloco.

Passo a palavra para o Senador Randolfe Rodrigues.

O SR. RANDOL FE RODRIGUES (Bloco Parlamentar Senado I ndependente/REDE - AP. Parainterpelar.) - Presidente,
obrigado. Meus cumprimentos atodos que estéo nesta audi énciadanossa Comissao. Sdo duasindagacBesrpidas. Acredito
até que jaforam formuladas - e me perdoem se jativerem sido -, mas eu SO quero insistir em relagdo a vacina Sputnik.

Eu queria saber, concretamente, quais as razfes, por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, para a suspensio
do pedido de anélise para o uso emergencial dessavacina. E asegunda circunstancia, o segundo momento em que ocorre
essa suspensdo. E importante, inclusive aluz dalegislagio que temos, que estabelece o prazo de sete dias, nos sabermos,
detalhadamente, quais as razfes que a Anvisa levou em consideracéo para essa suspenséo.
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Aproveito para perguntar: na expectativa da Anvisa, quais 0s prazos que seriam exequiveis para os dois pedidos das duas
vacinasbrasileiras, defase 1 efase 2, que estdo no ambito daagéncianacional, em especia daButanvac, que, salvo melhor
juizo, na sexta-feira apresentou pedido paraafase 2.

Por fim, eu queria também, ainda me dirigindo a Anvisa, um detalhamento sobre a solicitagdo para a utilizagdo do soro
anticovid desenvolvido pelo Instituto Butantan. Qual € aresposta da Anvisaem relagéo a utilizagdo do soro?

E eu pergunto adicionalmente: em virtude das emergéncias sanitarias que nds temos, mas, a0 mesmo tempo, pedindo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria compreensdo e entendendo a necessidade que essa agéncia tem de cumprir
todos os prazos técnicos... Em virtude do ambiente de guerra em que estamos - acho que o0 termo é esse, estamos mesmo
em guerra -, em virtude da emergéncia sanitéria que nés temos, ndo seria 0 caso de agilizar todos esses pedidos, tanto em
relacdo a vacina Sputnik quanto em relacdo ao pedido para a utilizagdo do soro, requeridos pelo Instituto Butantan?

Eram, basica e objetivamente, essas as perguntas, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Senador
Randolfe.

Bem, vamos passar as respostas.

Como aDra. Meiruzefoi amais solicitada, eu vou passar apalavraaela, pelo tempo de 5 minutos, pararesponder atodos
0s questionamentos dos Senadores.

ComapaavraV. Sa.

A SRA. MEIRUZE FREITAS (Para expor.) - Obrigada mais umavez, Senador Confcio.
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Dra. Meiruze...
A SRA. MEIRUZE FREITAS- OI&?

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Estamos ouvindo bem,
doutora, avoz estd tima.

A SRA. MEIRUZE FREITAS - O.k., esta 6timo, muito obrigada.
Senador...

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Primeiro o 1zalci perguntou
sobre o IFA, ele quer saber a definicdo de IFA, o que significaasigla..

A SRA. MEIRUZE FREITAS - Senador Izalci, eu me proponho a termos uma boa conversa sobre como é a base do
insumo farmacéutica ativo, em especial 0 insumo farmacéutico biol 6gico, que é amatriz, € agrande esséncia de qual quer
produto bioldgico, em especial das vacinas. E a sua obtencéo também é variavel a partir da tecnologia que se emprega.

Entdo, eu ndo conseguirei fazer essa definicdo aqui, porque do virus inativado normamente vocé tem uma célula
hospedeira com o virus inativado. Se vocé parte dessa do virus inativado, da reproducgéo do virus, e faz a purificagao,
verificatoda a parte de proteina desse virus, estabel ece-se dai 0 insumo farmacéutico ativo que val ser processado.

Quando vocé trabalha com avacina RNA mensageiro, vocé esta trabal hando praticamente com um insumo farmacéutico
sintético. Eu ndo consigo explicar em tdo pouco tempo, mas me proponho a fazer uma apresentacdo especifica de como
ocorrem os insumos farmacéuticos para a produgéo dos medicamentos biol 6gicos, em especial das vacinas em diferentes
tecnol ogias, principal mente quando eu estou falando também de adenovirus, que sdo virus que sdo utilizados para compor
0s hospedeiros do coronavirus, para que se possa fazer uma utilizago nas vacinas.

Rapidamente, sobre aquestdo da Senadora Soraya, sobre 0 spray desenvolvido pelaUniversidade Federal de Minas Gerais,
um spray de nidbio, utilizando, inclusive, nanotecnologia: a area técnica da Anvisa fez a avaliagdo desse projeto junto
com a empresa desenvolvedora. Ha4 uma avaliagdo da permanéncia de eficacia com 24 horas e também da seguranca
da aplicacdo do nidbio. Esse processo tem sido discutido aqui na Anvisa. Eu ndo consigo falar agora se ja deu entrada
especificamente na area de saneantes, mas eu me comprometo a buscar a informacdo e mandar ao Senado Federal.
Entretanto, € uma nova tecnologia que tem que ser avaliada, principalmente na questdo da seguranca da utilizacdo do
nidbio e o tempo em que realmente se mantém o efeito da assepsia.

Especificamente, Senador Confucio, se me permite primeiramente - com todo respeito a pergunta dos internautas -
responder ao Senador Esperidido Amin, que sempre é muito gentil... E eu volto a pergunta do internauta.

Senador, neste momento, todas as estratégi as que podem ser utilizadas paraampliar avacina, principa mente a parte do seu
envase e formulagdo... Ela auxilia que essas vacinas cheguem mais rapido. Eu querialembrar que, em janeiro, eu chamei
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0 setor farmacéutico brasileiro, em especial o setor farmacéutico que produz medicamentos estéreis, sobre a possibilidade
de eles fazerem a parte de envase e formulac&o das diferentes vacinas, sgja utilizando a tecnologia do RNA mensageiro,
gue é a tecnologia da vacina da Pfizer, porque seria uma tecnologia mais facil de envase com a area de producgéo
de medicamentos sintéticos, sgja utilizando envase para a vacina do virus inativado e formulado, olhando o portfdlio de
vacinas no mundo, inclusive o portfdlio de vacinas ja avaliadas, que a gente avaliou diretamente aqui na Anvisa, ou por
meio do Covax Facility, paraampliar esse processo produtivo.

Ja recebi um primeiro retorno do setor farmacéutico. Eles fizeram uma varredura mundial sobre projetos que podem ser
colocados aqui no Brasil. Tenho reunides agendadas com esse setor para verificar o que eles identificaram que a gente
possa autorizar. E nesse sentido, uma etapa de envase aqui no Brasil - estou falando de uma etapa de envase, mas uma
etapa de producdo e envase aconteceria em torno de 20 dias, e uma etapa de producéo do insumo farmacéutico ja é uma
etapa de producdo mais robusta -, nas fébricas que nés visitamos, percebemos que a producéo do insumo farmacéutico
do adenovirus ocorre em torno de 67 dias e da producgdo do virus inativado ocorre em torno de 40 dias - € o tempo de
producdo do insumo farmacéutico. Se a gente conseguisse fazer 0 envase aqui no Brasil, certamente seria um ganho de
produgéo muito grande para 0 acesso a essas vacinas.

Entd0o, essa estratégia de utilizar o setor veterindrio também é uma boa estratégia para ampliar e, a partir disso, discutir
dedicacéo de linha de produgdo. Mas lembramos que muitas dessas empresas nacionais que poderiam produzir e envasar
vacinas nas suas linhas de produgdo também produzem medicamentos essenciais neste momento para enfrentamento a
pandemia, em especia os medicamentos utilizados no kit intubag&o. Entdo, € sempre uma avaliagdo que tem que ser feita
com muito acompanhamento, sempre avaliando os beneficios versus riscos no abastecimento de cada produto, porque, ao
colocar uma vacina numa linha de producéo na empresa, € praticamente linha de produc&o dedicada.

Especificamente quanto ao internauta Thiago Castro - Thiago, muito obrigada pela sua pergunta -, € muito importante
para o Brasil, para a seguranca sanitaria do Pais, que a autoridade reguladora do Brasil faga essa avaliacdo de forma
independente, considerando a avaliac&o de outras autoridades, considerando arealidade do Brasil e considerando o plano
de monitoramento da vacina aqui no Brasil. Nao h4 interferéncia politica na Anvisa que sgja capaz de impedir que a
Anvisa avalie uma vacina com critério de qualidade, eficacia e seguranca para ser disponibilizada na nossa populagéo.
Esse € um compromisso nosso como servidores publicos deste Pais. Servimos a nossa popul agdo e temos 0 compromisso
de avaliar no menor tempo possivel, garantindo uma avaliagdo sempre segurano processo, desde que esses dados estejam
apresentados para a autoridade. De qualquer forma, sempre aproveitamos a avaliacdo de outras autoridades que tenham
semelhanga de medidas com o Brasil. Todas as avaliagfes de autoridades séo importantes.

Nesse sentido, eu j& entro na pergunta do Senador Randolfe Rodrigues e agradeco ao Senador a pergunta. Eu vou falar
rapidamente sobre o soro do Instituto Butantan utilizando os equinos. Esse desenvolvimento foi avaliado pela Anvisa
e, neste momento, Senador, como estratégia de aceleracdo de tudo, a Anvisa tem feito, no que € possivel termos o
compromisso... O soro do I nstituto Butantan foi aprovado para condugéo de ensaios cl inicos com termos de compromisso.
Significaqueaindafaltao Instituto Butantan gerar alguns dados e aplicar, parapoder fazer acondugdo de estudos clinicos,
mas esse processo ja foi avaliado e aprovado pela Anvisa, 0 termo de compromisso também aprovado pelo Instituto
Butantan e, quando o Instituto Butantan for entregar paraa Anvisa para avaliagdo dos dados retirados, dos dados gerados
a partir dos estudos clinicos, a gente também avalia 0 cumprimento do termo de compromisso.

Nessa mesma linha, nés aprovamos a vacina CoronaV ac sob termos de compromisso, sobre a necessidade de condugéo
do estudo de imunogeni cidade para posterior entrega da Anvisa. O Instituto Butantan, inclusive, pediu prorrogacéo desse
prazo. Havia uma previsao para ser entregue no dia 31 de margo, o Instituto Butantan pediu prorrogacéo, nés entendemos
que o beneficio da prorrogagéo era melhor do que uma suspensao e fizemos a prorrogagéo do Instituto Butantan. Entéo,
uma das estratégias de agilidade € que, quando os beneficios superam 0s riscos, 0s pontos necessarios vao paraum termo
de compromisso. Foi assim aprovado o registro da vacina da Pfizer, foi assim aprovado o registro da vacina da Fiocruz,
foi assim aprovado o registro do Remdesivir.

Especiamente quanto a vacina Sputnik, ndo foi parado o processo de avaliagdo da vacina Sputnik, foi enviada para
a empresa a solicitacdo de informagdes adicionais; entretanto, nds suspendemos o prazo na Anvisa. NOs continuamos
avaliando nosprazos. Apriori, 0 prazo previsto nalei sdo setediasUtels, desde que agente também tenhaacesso ao relatério
da autoridade onde essa vacina € utilizada, e o relatério da autoridade tenha os requisitos que comprovem qualidade,
eficécia e seguranga, seguindo as diretrizes das normas técnicas da Organizagdo Mundial da Salide ou de autoridades de
referéncia

Nesse processo, hds hao tivemos acesso ao relatdrio da autoridade. Nos estamos avaliando os dados aqui apresentados, ha
necessidade de complementacao, assim como a propria autoridade europeia pediu complementacdo das informacfes e a
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prépria autoridade da Organizaggo Mundial da Salide também pediu complementagdes. Das autoridades com as quais nés
entramos em contato, a Cofepris, no México, por justificativade confidencialidade, ndo enviou informagdes e aautoridade
da Argentina também néo fez uma avaliagdo usando os guias internacionais, foi umaavaliagdo mais célere e umadecisdo
do préprio Ministério da Saide da Argentina. Estamos buscando, inclusive, essas informactes diretamente ao Ministério
da Salde da Russia, lembrando que, no modelo regulatério da RUssia, a autoridade reguladora faz uma avaliagdo pos-
mercado, o pré-mercado é autorizado pelo Ministério da Salde da Russia. JA acionamos, inclusive, 0s nossos canais
internacionais para buscar ter acesso as informagdes diretamente. Entretanto, se elas ndo forem entregues, o processo sera
decidido sempre numa avaliacdo de beneficios versus riscos, considerando os dados apresentados pela Anvisa.

Especia mente quanto ao pedido de condug&o de estudos clinicosfase | efase |l davacina Versamune, foi submetida, na
Anvisa, no dia 25 de margo, hé necessidade de informacfes adicionais das questbes de qualidade, de estudo e de dados
pré-clinicos. A Anvisa, no domingo, mandou requerimentos para a USP pedindo as informactes dos dados pré-clinicos
para uma possivel autorizagdo da condugdo dos estudos clinicosfase | efaselll.

Damesma forma, o Instituto Butantan apresentou o pedido de anuéncia de condug&o de estudos clinicos no Brasil Fase |
e Fase |l davacinaButanvac. Ele o apresentou por volta de 22h da sexta-feira. Esse processo ja estd em avaliagdo, entrou
na avaliagdo. Se estiver tudo 0.k., ele sera autorizado. Se houver necessidade de complementacéo de dados, em especial
de dados pré-clinicos, a Anvisa enviara o pedido ao Instituto Butantan.

Entdo, agente tem feito todos os esforgos parafazer uma avaliagdo cadavez mais célere. Se vocés fizerem uma avaliagéo
sobre outras autoridades, verdo que a do Brasil tem sido uma das autoridades com avaliagdo mais célere do mundo. Ndo
ha processo parado na Anvisa.

Muito obrigada, Senador Confucio.
Espero ter respondido...

(Interrupcéo do som.)

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Dra. Meiruze, caso hgja
mais alguma pergunta para frente, a senhora so responde ao Senador Randolfe sobre 0 soro do Butantan. A senhora quer
responder agora?

A SRA. MEIRUZE FREITAS - Eu respondi ao Senador. Eu falei que foi aprovada a conducdo do estudo clinico sob
termo de compromisso.

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Esta bem. Obrigado.

Eu creio que ndo foram dirigidas perguntas aos demais.
Algum dos senhores anotou alguma pergunta aos palestrantes?

O SR. MARCELO MARCOSMORALES- Senador, aqui € o Marcelo Morales. Se o senhor me permite...
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Pois ndo, pode falar!

O SR.MARCELO MARCOSMORALES (Paraexpor.) - Senador, so contribuindo para o esclarecimento... O Senador
Izalci perguntou... Eu queria celebrar agui 0 Senador 1zalci, um grande incentivador e promotor da ciéncia e tecnologia
no Pais. Obrigado, Senador!

Quanto ao insumo farmacol dgico ou farmacéutico ativo, eu s6 queria esclarecer que ele é o cerne de uma vacina. Como
a Dra. Meiruze disse, € o principa ativo de qualquer medicamento, seja ele um medicamento normal ou um insumo
farmacol 6gico ou farmacéutico ativo para vacina. Por exemplo, no caso da Oxford, nds temos o adenovirus modificado
geneticamente para carrear 0 SARS-CoV-2, mas ele pode ser utilizado para outra coisa. Esse adenovirus modificado
geneticamente € o insumo farmacéutico ativo, que foi produzido no laboratério da Oxford.

No caso da Versamune, por exemplo, que € a vacina brasileira financiada pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
InovacBes, o insumo farmacéutico ativo € uma proteina recombinante, geneticamente recombinada. Esse € o cerne do
medicamento. Esse insumo foi feito com financiamento do MCTI na USP de Ribeirdo Preto.

Entdo, ndéstemos aqui no Pai's a possi bilidade de ter um insumo farmacol égico ativo produzido no Pais, sem adependéncia
de outros paises. Neste momento, nds estamos importando esse insumo farmacol 6gico ativo de outros paises. Essa é a
grande diferenca.

Ent&o, s6 para complementar, o insumo farmacol gico ativo € o cerne davacina.

Outra pergunta que o Senador lzalci fez foi referente a outros coronavirus. O coronavirus, Senador, esta presente na
natureza. Entdo nds temos varios tipos de coronavirus. E por isso que, em fevereiro de 2020, dentre as sub-redes da Rede
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VirusMCT]I, n6s colocamos umarede de monitoramento de animais silvestres em todo o territorio nacional . Jaséo maisde
3 mil animais monitorados para verificar a presenca do coronavirus, modificado ou ndo, nos animais silvestres e também
em animais domeésticos. Entdo, ha ai uma estratégia nacional de monitoramento também com a Rede Virus MCTI.

Obrigado, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Confacio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito bem, j& estamos
caminhando para o encerramento da nossa audiéncia.

Eu tenho agui algumas perguntinhas para fazer o fechamento, e o Relator fazer as conclusdes finais.

O Senado tem debatido bastante que precisamos, no més de abril, de 100 milhdes de novas vacinas, que, junto com
as que ja estéo contratadas, dariam para imunizar 80 milhdes de brasileiros, inclusive todo o grupo de risco. Eu queria
saber se, por exemplo, todo esse parque de salide animal disponivel teria condicdo, em um periodo curto, no méaximo 60
dias, se for interesse do Governo, de entrar no circuito produtivo da vacina em alta escala. No final do ano, nés teremos
vacinas sobrando, porque virdo 100 milhdes da Pfizer, mais 100 milhfes da Fiocruz e outros milhares de vacinas de
outros fornecedores, mas agora nés estamos precisando por causa do alto indice de mortalidade da nossa populagéo e de
adoecimento. Essa € uma das perguntas que eu faco a Dra. Meiruze e ao Emilio.

Emilio, o que aindistriade salide animal, de vacinas, precisa paraproduzir avacinacontrao Covid? Precisade parceiros?
Logicamente, os laboratrios de salide animal estéo preparados para producdo de | FA para afebre aftosa e outras. Parao
Covid-19, coronavirus, terdo de fazer parcerias. Seria possivel fazer uma parceria com o Butantan? Seria possivel fazer
uma parceria com a Fiocruz, e a Fiocruz, imediatamente, ja entrar nesta parceria de contratos de um lado para outro?
Essa é uma pergunta.

Para o Dr. Marcelo, do Ministério da Agricultura: 0 Rio Grande do Sul comunicou recentemente, por meio de oficio,
0 aparecimento de um virus em felinos, com todas as caracteristicas do SARS-CoV-2. O senhor tem conhecimento, ai
no Ministério da Agricultura, desses estudos e se esses virus podem ser veiculados para humanos a partir de gatos ou
de outros felinos?

Eu vejo o seguinte, que o Senador Wellington Fagundes, com muita veeméncia, acredita muito que esses laboratérios
possam gjudar, de fato, no aumento da vacinagdo no curto prazo. Porém, eu vi varios depoimentos, vérias apresentaces
gue ndo fizeram referéncias a esse fato. Esses |aboratdrios poderiam ter interesse estratégico? |sso seriaimportante para
esse atropel o de necessidade que nds temos agora para a producdo de vacinas?

Essas sdo as indagagOes que eu fago, particularmente, a Dra. Meiruze e ao Emilio.
Muito bem. Mais ou menos, s80 essas as perguntas finais.

Eu passo a palavra agora para 0 Senador Wellington, se tiver mais algum questionamento, fazer a apresentagéo, depois
eles respondem, e nGs encerramos a nossa audiéncia.

O SR. WELLINGTON FAGUNDES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - MT. Como Relator.) - Sr. Presidente
Confucio, eu gostaria de agradecer muito, inclusive, afalade V. Exa., porque ela me gjuda a esclarecer a popul acdo.

Eu gostaria agora de ter as respostas e, ainda, depois, no final, se V. Exa. me permitir, quero um tempo apenas para
agradecer.

Entdo, eu queria aqui, nalinha do que o Senador ConfUcio perguntou, principalmente ao Dr. Emilio e ao Ministério da
Agricultura, que fossem bem claros.

Eu quero fazer primeiro umaafirmagéo: o IFA que nés estamos importando, Srs. Deputados e populacdo que nos assiste,
€ simplesmente a vacina pronta. O gque esta sendo feito hoje no Brasil € o envase pelo Instituto Butantan e pela Fiocruz.

Ent&o, eu quero saber a partir de qué a nossa industria, do Sindan, envolvendo principalmente essas trés indUstrias que
foram of erecidas, teria condi¢des de produzir a partir da célula-mae? E peco ao senhor paraexplicar, Dr. Emilio, deforma
muito clara, o que é a célula-mae, qual € o volume dessa célulamae e quanto o Brasil precisaria trazer. E, a partir do
momento em que tivermos aqui a célulamae, que eu disse que é uma peguena caixinha de chumbo, dentro da qual vem
essa célulatotalmente protegida; a partir dessa célulavocés passam aproduzir o |FA e, consequentemente, avacina 100%
brasileira? Claro, com atecnologiainternacional, ou sgja, daguel as empresas que detém essa tecnologia - no caso aqui, €a
daCoronavac -, porque jaestaclaro, pelo préprio Ministério e pela Ciénciae Tecnologia, que nésjatemos o repasse dessa
tecnologia. E, apartir disso, em quanto tempo? Porque, pelo que nds ja conversamos nas reunides, a partir da autorizagao,
com a chegada da célula-mae, nos teriamos condicdes de produzir em 90 dias as vacinas necessarias para o Brasil.
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Entdo, nds preci samos ser bem objetivos, porque hauma certafalta de esclarecimento, por parte de todos nés- apopul agéo
e a prépria imprensa as vezes ndo entende quando nds estamos falando de IFA e de vacina -, principalmente quanto a
capacidade nossa de producéo dessa vacina e em quanto tempo.

Ent&o, eraisso que eu gostaria que ficasse muito bem claro, principalmente pelo Ministério da Agricultura e pelo Sindan,
sabendo que nés vamos ter hoje, Sr. Presidente, as 14 horas, uma reunido, que jafoi aqui anunciada, também com esses
Orgdos- o Ministério daAgricultura, o Sindan etambém aAnvisa- paradetal har tudo que nés estamos conversando aqui €,
eu acredito que sim, partir paraafinalizagéo, porque nés precisamos garantir... O objetivo dessa reuni&o é principalmente
garantir aproducdo de vacinano Brasi| paraosbrasileiros o maisrapido possivel. Com 90 dias, se ndstivermosaproducdo
dessa vacina em grande escala, nés teremos a condicdo 100% de vacinar 0s nossos brasileiros, porque nds temos uma
rede de vacinagio exemplar no mundo. |sso traz esperanca e traz tranquilidade para toda a populagéo brasileira. E isso
gue eu gostaria, efetivamente, de ouvir.

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Senador Wellington, o
senhor pode fazer os agradecimentos?

O SR. WELLINGTON FAGUNDES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - MT) - Pois ndo, Sr. Presidente. Eu quero
entdo... Eu preciso...

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Senador Wellington, o
senhor pode fazer os agradecimentos? Porque, depois das respostas, nds encerramos.

O SR. WELLINGTON FAGUNDES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - MT) - Posso ent8o, Sr. Presidente.

Eu gostaria de agradecer ao Sindan, através do Presidente Delair Bolis; também ao Fernando Luiz, da Ceva; ao Fausto
também; ao Hugo Scanavini Neto, que € da Biovet; ao Secretério Carlos Alberto; além dele, ao Dr. Emilio; agradeco
também ao Nicolas, que é da area de comunicacdo do Sindan. Tenho que agradecer agui a nossa Academia Brasileirade
Medicina Veterinéria, através do Dr. Josélio Moura, que foi a pessoa que fez toda essa hossa conexdo. Claro, agradegco
também ao Conselho Federal de Medicina Veterinaria e aos conselhos regionais de medicina veterinaria. E agradeco
especiamente, Sr. Presidente, a V. Exa., que tem tido paciéncia e que organizou para que a gente pudesse fazer esta
reuni&o hoje, de forma separada. A tarde, teremos, ent&o, a reuni&o com o Ministro da Satide e, com certeza, essa reunido
serd muito mais de caréter politico. Por isso, eu quero agradecer e chamar aqui a atencdo do Presidente da Republica,
Presidente Bolsonaro, porgque eu acho que o Brasil tem a solucdo através desta audiéncia que aqui estamos indicando.
Eu preciso também gradecer a Ministra da Agricultura pelo trabal ho, principal mente por ser muito acessivel, assm como
0 Ministro da Satide.

Ent&o, ficam agqui os meus agradecimentos atodos, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Senador
Wellington.

Ent8o, agora vamos as respostas. A Dra. Meiruze usa a palavra, em primeiro lugar; depois, o Dr. Marcelo; depois, o
Emilio, praticamente. Ao responder, facam suas consideracfes finais.

A SRA. MEIRUZE FREITAS (Paraexpor.) - Aproveitando, quero complementar a pergunta anterior sobre o spray de
niéhio, acabel de receber ainformacdo de que ndo ha processo parado ha Anvisa, assim como ndo ha processo parado ha
Anvisa sem avaliagdo dos demais itens importantes da Covid-19, em especial vacinas e medicamentos.

Senador, sobre o questionamento: o que aindstria animal precisa paraproduzir avacinano Brasil, em relagéo a atuacdo
da Anvisa? A primeira colocacéo € de que a producdo do adenovirus, que € a vacina de Oxford, tem uma tecnologia
diferenciada. Entdo, uma planta de virus inativados para produzir o adenovirus precisava de uma alteragéo. Rapidamente,
sobre a planta de virus inativados, a gente avaliaria as caracteristicas da producdo animal, comparando a producéo
do insumo farmacéutico de uso humano, e faria a avaliagdo da fébrica - a Anvisa poderia, inclusive, disponibilizar
imediatamente os seus inspetores para fazer a avaliagdo da fébrica. A gente vai entrar nessa discussdo mais detalhada
nessa reunido as 14h.

Certamente, a parte de virusinativado abre uma grande janela, entrando o setor de produg&o de vacinas de uso animal . Ja,
guanto avacinade adenovirus, certamente paraumaadaptacao, serianecessario um pouco maisdetempo, etambém avaliar
acaracteristicadafébrica, considerando que 0 SARS-CoV-2 éo virus NB-4. Ent8o, as caracteristicas de biosseguranca sdo
um pouco mais el evadas quando comparadas com 0 NB-3, mas também n&o seriam questdes impeditivas numa avaliagao.
Essa é a primeira col ocaco.
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Em relacdo especificamente ao que o Senador Wellington Fagundes relatou, a partir desse cenério, a gente entrega a esta
Comissdo qual mapeamento faremos nesse processo, para que se possarapidamenteter avacinaproduzidaaqui, utilizando
a estrutura das empresas de uso animal, em especia a parte da célula-mestre, porque a grande chave desse processo seria
que aindlstria animal tivesse acesso a célula-mestre, e a partir da célula-mestre conseguisse reproduzir esse IFA com
as mesmas caracteristicas. N6s ndo conhecemos ainda esse detalhe da indistria animal, porque ndo faz parte. A Anvisa
ndo é autoridade que regula produtos de uso animal. Ent8o, s6 a partir da reunido de hoje € que eu poderia dar mais
esclarecimentos.

Por fim, eu gostaria de agradecer a oportunidade da participagdo da Anvisa junto a esta Comisséo e me colocar ainteira
disposicédo, lembrando, mais uma vez, que ndo ha processo parado na Anvisa, e nos estamos atuando em prol da salide
publica do nosso Pais.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Dra.
Meruze.

Com apalavraMarcelo, do Ministério da Agricultura.

O SR. MARCELO MARCO MORALES (Paraexpor.) - Senador, € Marcelo Morales. Eu sou Secretario do Ministério
da Ciénciae Tecnologia.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Desculpa, desculpa,
desculpa. (Risos.)

O SR. MARCELO MARCO MORALES - Eu agradeco muito, Senador, pela importancia desta reunido, e queria
parabenizéa-lo pela conducio.

Eu queria dizer, neste agradecimento, que nos temos condigdes, aqui no Brasil, de criar a producdo de insumos
farmacol 6gicos ativos paravacinas, apartir daRedevirusMCTI, e nds deixamos de fazer esse investimento e ndo tivemos
a producdo de vacinas no Pais. NGs retomamos isso com o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes em fevereiro
de 2020, com a Redevirus, e estamos retomando com 15 estratégias de vacina. 1sso € de RNA, DNA, particulas virais,
aquelas 15 que eu mostrei, que sao plataformas para estabelecimento, no Pais, da Oxford brasileira, para producdo de
insumos farmacol 6gicos ativos para vacinas no Brasil, paratodas as plataformas. E, com isso, com esse investimento em
fevereiro de 2020, nds chegamos a trés vacinas nacionais com condigdes de iniciar os estudos clinicos no Brasil, sendo
gue uma delas ja teve a entrada na Anvisa, como a Dra. Meiruze acabou de nos dizer.

A Versamune ja entrou com protocolo na Anvisa, estamos aguardando as respostas, e nds temos uma bivalente com a
influenzaetambém umavacinanasal, com spray nasal, sem seringa, sem agul ha, bastantetecnol dgica, de segundageracéo.
E temos condicdes de trazer a seguranca de que o Brasil necessita para as doencas negligenciadas. E acontribuicéo,
o legado que o Ministério da Ciénciae Tecnologiavai deixar, ndo so com aproducdo davacinanacional paraa Covid-19,
t80 necessaria pararevacinar, se for necessario, e também para adaptar as vacinas rapidamente, com atecnologianacional,
para possiveis mutagdes do coronavirus.

E temosinteresse também, Senador, de conversar com o setor industrial daindustriaanimal, para verificar apossibilidade
de producéo dessas vacinas nacionais também nas plantas que estéo ai disponiveis naindlstria, atdo importanteindlstria
nacional animal. E seria importante essa interlocugéo, porque nds poderiamos acelerar a producdo das vacinas também,
asvacinas nacionais.

Muito obrigado pelaimportancia desta reuni&o.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Dr.
Marcelo.

Por Ultimo, passo apalavraparao Dr. Emilio.

Dr. Emilio, para suas respostas e conclusdes.

O SR. EMILIO CARLOS SALANI (Para expor.) - Gostaria de deixar bem claro, primeiro, que nés necessitamos de
gue alguma instituicdo que tenha o processo de produgéo de inativagdo tenha interesse em conversar com as inddstrias.
Considerando que aindustria é privada e o papel do Sindan € aproximé|os, em eles tendo interesse, como aDra. Meiruze
bem disse, nas visitas da Anvisa e todas as adequaces feitas, nds conseguimos inferir que, num prazo de 90 dias, nds

poderiamos ter os primeiros | FAs sendo entregues a quem de direito. Lembrando que a gente sempre col oca esses dados
baseado nos dados que foram recebidos do Butantan sobre a CoronaVac, que sdo: a partir da semente de trabalho da
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Mastercid, trabalhar com células Vero, usar o BEI como inativante e entregar o IFA ao seu responsavel. Ponto. O insumo
altamente demandado hoje é o IFA, asimportagdes de |FA. Entdo, nés teriamos | FAs produzidos no Brasil.

Assim, conseguimos inferir que, num prazo de 90 dias, apds esse alinhamento da indUstria as adequagdes, a essa
certificacdo pela Anvisa, que a Dra. Meiruze colocou, e a essa boa vontade, vamos dizer assim, de acompanhamento e
de aprovacdo do MAPA, nos teriamos condi¢des de disponibilizar esses IFAs para quem terminar, para quem detiver a
tecnologia, o licenciamento. O Unico incentivo que nos faz realizar esse trabal ho, essa vontade de colocar esse ponto de
vista é porgue 0s volumes sdo muito significativos, porque nds produzimos hoje vacinas para 220 milhdes de bovinos -
correto? -, bilhdes de aves e milhdes de suinos. Entéo, a gente tem capacidade de grandes volumes.

A tarde, nés teremos uma reuni&o e vamos ter o prazer, acompanhados de toda a nossa equipe, de responder a todas as
perguntas que o Dr. Wellington, a Anvisa e o proprio MAPA requererem de nés.

Muito obrigado pela participacdo. O sindicato agradece essa oportunidade.

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado.

Muito obrigado a todos os convidados ilustres que prestaram relevantes informacfes e respostas aos Senadores, aos
internautas. Estou muito satisfeito.

Vamos encerrar a nossa audiéncia publica.

Nadamaishavendo atratar, eu agradego apresenca de todos, convidando os Srs. Senadores, as Sras. Senadoras e o publico
paraaproximareunido, que serarealizadahoje atarde, as 16h, paraouvirmos, em audiénciapublica, 0 Ministro da Salide,
Marcelo Queiroga.

Eu declaro encerrada a nossa reuni &o.
Muito obrigado atodos! Agradecido mesmo.
Um abraco atodos. Até logo, gente. Boa sorte a nés todos! Boa sorte ao Brasil!

(Iniciada as 9 horas e 07 minutos, a reunido é encerrada as 11 horas e 40 minutos.)
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