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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
07/05/2021 - 207 - Comisséo Temporaria COVID-19

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO. Fala da Presidéncia.) -
Havendo nimero regimental, declaro aberta a 202 Reunido da Comissdo Tempordria interna criada pelo Requerimento
do Senado Federal n° 105, de 2021, para, no prazo de 120 dias, acompanhar as questes de salide publica relacionadas
a0 coronavirus (Covid-19), inclusive a situagdo fiscal e a execugdo orcamentaria e financeira das medidas relacionadas
a essa pandemia.

A presente reunido destina-se a debater a grave crise sanitaria no Brasil, as tratativas de aquisi¢do de vacinas e a ndo
aprovagdo davacina Sputnik pela Anvisa

Quanto ao uso da palavra, esclareco que, para estareunido remota, serafeito de acordo com aordem de inscricéo, através
do uso da funcéo "levantar amao". Para o uso da palavra, os Senadores "levantam a mao" no aplicativo e fica registrada
aordem.

A ordem da fala: primeiro, o Relator, Wellington Fagundes; em seguida, o Vice-Presidente, Styvenson Valentim; os
titulares inscritos; depois, os suplentes; e, por Ultimo, os Senadores ndo membros da Comisséo.

Para maior eficiéncia na presente reunido, solicito aos Senadores que sejam rigorosos com o tempo de fala. Séo trés
minutos para fazerem as suas perguntas. Ja avisei em todas as audiéncias que estou em casa, em Brasilia, ndo estou no
Senado, e que o tempo é controlado |4, pelo Prodasen, no Senado. Entao, as vezes, se precisarem de uma prorrogacéo de
tempo, tém de esperar o Senado aumentar um minuto, dois minutos, fica um hiato sem fala.

No intuito de aproveitar o tempo restrito e aoportunidade presente, as eventuais questfes de ordem e o tempo de Lideranca
poder&o ser utilizados ap6s a reuni &o.

Est8o presentes os seguintes convidados: o Governador Wellington Dias, Governador do Estado do Piaui, representando
0 Consorcio Nordeste; Geraldo Resende, Secretario de Estado de Salide do Estado do Mato Grosso do Sul, representando
0 Governador Azambuja, que é o Presidente do Consorcio Brasil Central; pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Dr. Antonio Barra Torres, Meiruze Sousa Freitas, Diretora, e Alex Machado Campos, também Diretor da Anvisa; pela
Unido Quimica, o representante da vacina Sputnik no Brasil, Fernando de Castro Marques, que é o Presidente, Rogério
Schumann Rosso, nosso ex-Deputado Federal aqui de Brasilia, Diretor de Negdcios Internacionais da Unido Quimica.

Entdo, nds vamos comegar nossas atividades.

Na realidade, quem vai falar € o Barra Torres. Eu passo a palavra ao Presidente da Anvisa, Dr. Antonio Barra Torres,
Diretor-Presidente, para sua exposi¢ao, ho tempo de 12 minutos.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES- Bom dia
O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Bom dia, Presidente.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES (Para expor.) - Bom dia, eminente Senador Conflcio Moura. Agradeco desde ja
este convite.
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Cumprimento também o Senador Styvenson e demais Senadores presentes, me parece que temos mais Senadores e
Senadoras presentes a esta reunido; o Sr. Governador do grande Estado do Piaui, Wellington Dias; Dr. Geraldo Resende,
pelo Estado do Mato Grosso do Sul; Dr. Fernando Marques e Dr. Rogério Rosso, pela Uni&o Quimica.

A Anvisa agradece esta oportunidade. Estaremos participando desta reunido, entretanto, como € do conhecimento de V.
Exas., e até justamente 0 motivo desse contato preliminar que tive agora ha pouco com o Presidente Conflcio Moura,
0 meu depoimento na Comissdo Parlamentar de Inquérito, por razdes de adequacdo de tempo e outros compromissos da
prépria Comiss@o Parlamentar de Inquérito, foi sobrestado para a préxima terca-feira. Eu ressalto aqui a elegancia do
Presidente Omar Aziz, aurbanidade: €l e ontem pessoal mente me disse, |anasalade esperaem que eu me encontrava- nem
seria necessario, bastaria que fosse avisado por um representante dele, mas ele fez questdo de ir 14, muito elegantemente
- que eu iria depor na proximaterca-feira, o que val dar um tempo maior para as explanagdes. O Presidente Omar Aziz,
inclusive, pelo menosinicia mente, franqueou a presencadetodos os diretores. Ento, prevemos estarmostodos nareunido
da proximaterca-feira, motivo pelo qual eu entendo que a minha participag&o na presente reunido ndo seria, aluz do que
vai haver de depoimentos em andamento na CPI, ndo seriatalvez 0 mais adequado.

Compartilhel esse pensamento com o Presidente Conflicio Mourae, namedidaem queteremosos Diretores Alex Machado
Campos, que é o Diretor relator da questao da Sputnik, e também a Dra. Meiruze Sousa Freitas, que é Diretoratitular da
Segunda Diretoria, que esta diretamente ligada a questdo vacinal, entdo, com a permissdo do Presidente Conflcio Moura,
eu passaria a palavra a Dra. Meiruze Sousa Freitas para que ela faga suas consideracdes e, neste momento, eu deixo esta
reunido, desejando a todos que seja realmente muito produtiva, mais uma vez agradecendo esse convite do Presidente
Confacio Moura

Muito obrigado.
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidospelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Presidente.
A SRA. MEIRUZE SOUSA FREITAS - Bom diaatodos.

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Bom dia, Dra. Meiruze,
bem-vindal

A SRA. MEIRUZE SOUSA FREITAS (Para expor.) - Muito obrigada. Bom dia, Presidente Senador Conflcio. Na sua
pessoa, cumprimento todos os Senadores.

Cumprimento o Governador Wellington Dias, Presidente do Forum de Governadores, cumprimento os demais
representantes dos Governadores, cumprimento os representantes da Unido Quimica, o Sr. Fernando Marques, e todos
gue acompanham esta audiéncia e que representam a discussdo sobre o tema.

Primeiro, eu gostaria de ressaltar que o tema da audiéncia, em especial a vacina Sputnik V, é uma vacina que vem...
Elaestd sob a avaliagdo da Anvisa, sgja por meio das modalidades da importagéo, importagéo feita principa mente pelos
Estados, pelos Governadores, e também hé a avaliagdo da vacina para autorizagdo de uso emergencial, pedido feito pela
representante brasileiraUni&o Quimica. S80 processos, em especial o daautorizacdo de uso emergencial, em andamento na
agéncia. N&o é um processo que estafechado. E um processo em que, neste momento, estamos aguardando asinformagdes
do desenvolvedor no Brasil. A Anvisa estd sempre abertaao did ogo sobre o desenvolvimento dessas vacinas. Em relacéo
a parte das importagdes, foi decidida, no dia 26 de abril, a avaliagdo sobre as importages, mas ainda ha processos em
aberto, em discusséo, inclusive com os importadores.

Ent&o, no momento em que o processo esta na Anvisa... S3o processos em andamento, nos quais a Anvisa vem abrindo
as discussdes, as contribui¢des no processo no sentido de ir ao encontro de haver mais vacinas no Brasil. Entdo, é este
0 espirito da avaliacdo, o de contribuicdo para que haja mais vacinas no Brasil, mas que se atenda aos parémetros de
qualidade, eficacia e seguranca, que é o propdsito de todos, tanto dos desenvolvedores, quanto - tenho certeza - dos
Governadores. E esse é 0 propésito dalel aprovada no Congresso Nacional.

Nesta audiéncia, a gente conta também com o Diretor Alex, que foi o relator da matéria da importacdo. Eu gostaria de
passar a palavraaele e de me colocar aqui totalmente a disposi¢éo para esclarecimentos, ressaltando aimportancia desta
Comissdo na atuacdo do combate & Covid-19.

Muito obrigada, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Pode falar, Alex. Fique
avontade.
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O SR. ALEX MACHADO CAMPOQOS (Para expor.) - Muito obrigado, Senador Conflcio, a quem cumprimento. Quero
cumprimentar os Senadores desta Comissdo. Na sua pessoa, cumprimento os demais Senadores, 0 Senador Esperidido
Amin, a Senadora Rose de Freitas, 0 Senador Humberto Costa, Senadores que eu tive a chance de conhecer.

Quero cumprimentar o Governador Wellington Dias, o Secretario Geraldo Resende e o setor regulado, na figura de
Fernando Marques, da Uni&o Quimica.

Enfim, quero dizer da nossa satisfacéo, Presidente Confucio, de podermos, de maneira privilegiada, em uma Comissdo
do Congresso Nacional, em especial esta Comissdo do Senado Federal, trazer esclarecimentos e de nos colocarmos a
disposicdo desta Comissdo, que cumpre um papel tdo relevante neste momento t&o critico em relacdo a pandemia.

Como a Dra. Meiruze bem destacou, eu fui o relator da matéria da importagdo da Sputnik na Anvisa. Essa € uma
modalidade regulatdria especifica criada pela lei, uma modalidade regulatéria excepcional. Portanto, ela se distingue
muito das figuras de regulacdo do registro de produto, de medicamento ou vacina, e do registro ou certificaco de uso
emergencial no Pais. Em tese, € uma modalidade que deveria e deve cumprir um rito mais acelerado, porque alei prevé
a possibilidade dessas importagdes a partir de registro ou uso emergencial ja obtido por aquela vacina em outros paises,
paises em que alei relacione.

Acompanhamos, preocupados, o debate publico sobre o tema, uma vez que € uma ansiedade de todos, inclusive de nés,
daAnvisa, irmos ao encontro das vacinas, no sentido do nosso trabalho, nos Ultimos meses aqui, de explorar cada detal he,
explorar cada possibilidade de que as vaci nas tenham éxito de chegarem ao plano nacional deimunizago. E esse o sentido
danossa atuagdo aqui, na Anvisa. Eu tenho dito, em alguns encontros de que tenho a chance de participar, que, hamuito, a
Anvisaoptou por uma... O senso de urgéncia, o limite do possivel, o minimamente... O limite minimo daqueles requisitos
gue a Dra. Meiruze jéilustrou agui em relacdo & seguranca, a eficacia e a qualidade, esse tem sido o sentido da nossa
atuacéo.

E longe de seimaginar que agente estd empregando umaespécie de gabarito de altaqualidade, de alto selo - isso associado
aideiade queaAnvisaéum regulador muito respeitado no mundo e atuanos féruns, na clpul a desses 6rgéos de regul acéo
-, de se imaginar que isso espelha uma analise que desconsidere 0 momento de gravidade e urgéncia que a gente esta
levando. Por isso, estd emprestando cada uma dessas andlises, niveis de exceléncia, niveis de cobranca e de especificidade
gue estariam atrasando qual quer tipo de andlise. Longe disso, hd muito tempo agente optou por quebrar alguns protocol os,
inclusive daformacomo o regulador lidacom o setor regulado. E uma coisa que nés temos expl orado muito fortemente sdo
as reuni 6es de pré-submissdo aos pedidos de registro, pedidos de uso emergencial e também de autorizagdo deimportagéo.
Entdo, eu queria, naverdade, Senador Confucio e Senadores, me colocar a disposi¢ao para os esclarecimentos que forem
necessarios. O espirito é de absoluta colaboracdo - ndo poderia ser diferente, estou apenasilustrando, sei que ndo poderia
ser diferente. O espirito € de ir a0 encontro dessa ansiedade, que € de todos. O nosso respeito a iniciativa de todos os
Governadores do Brasil, que estdo Iutando por mais uma vacina, estdo disponiveis aqui para prestar 0s esclarecimentos
gue forem necessarios para a gente esgotar o tema e poder avangar nas pautas, e que isso sgja do interesse da Comissdo.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Diretor
Dr. Alex Campos.
Eu passo a palavra... Eu consulto se 0 Governador Wellington Dias esta na sala. Governador Wellington? (Pausa.)

Opa, belezal Pode liberar o seu som, viu, Wellington? Esta travado ai. (Pausa.)
Pronto! Esta prontinho!

O SR. WELLINGTON DIAS (Para expor.) - Meu querido Senador Conflicio Moura, em sua pessoa, na pessoa do
Senador Esperidido Amin, da Senadora Eliziane, eu quero saudar aqui todo o trabal ho desta Comisséo. Ja estivemaos aqui,
€ eu quero, mais uma vez, parabenizar a importancia desta Comissao liderada aqui por esse experiente lider, Senador
Confulcio Moura, com quem tive o privilégio de conviver bem de perto e sei daimportancia do seu trabal ho.

Eu também quero saudar aqui os convidados. Permitam-me, nas pessoas do Dr. Alex Campos e da Dra. Meiruze Freitas,
saudar agqui todos os que compdem a Anvisa.

Eu serel bem breve aqui no que vou dizer.

Primeiro, estou aqui em nome dos meus colegas Governadores. Sdo 17 Estados que compramos a vacina Sputnik.
S&o Estados do Consorcio da Regido Nordeste do Brasil e Estados do Consorcio da Regido Amazdnica, mas também,
dialogando com o Prefeito Donizette, com a CNM, também outros M uni cipios trabalharam as condicfes com base nalei
e adquiriram essa vacina. Eu destaco ainda agqui que estou com a confianca das 27 unidades da Federag&o, agui também
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representando o Férum de Governadores do Brasil. Como tomamos uma decisdo, da nossa parte o interesse € que as
vacinas...

Senadora Rose de Freitas, também quero sauda-la e agradecer pelo seu empenho e trabalho, buscando também vacinas
onde houver vacinas. Eu quero agradecé-la.

E o fato é que nds estamos em uma... Estou aqui tratando, em nome das 27 unidades da Federag&o... N6s trabal hamos
um plano estratégico, e o fato é que o plano furou. E, quando um plano fura, ele tem efeitos. No caso do Brasil, uma
tragédia - umatragédial

Em 20 de outubro, nds elaboramos um plano estratégico - demorou, mas saiu. Eu acho que vale a pena esta Comissdo
ter um olhar para o plano estratégico. Eu fui, pessoamente, com outros Governadores, e aprovamos por unanimidade em
20 de outubro, numa agenda no Ministério da Sallde, com a presenca da Anvisa, do Butantan, da Fiocruz, da Academia
de Ciéncias. La houve a apresentacdo do Senado, da Camara. Enfim, esse plano, olhando o que acontecia no Brasil e
no mundo, recomendava, de um lado, variadas vacinas, agilidade na compra de vacinas, para que pudéssemos no Brasil
imunizar mais cedo, sair mais cedo desta crise. Para se ter uma ideia, havia uma previsdo de que chegariamos em 30 de
abril vacinando a primeira fase, das quatro fases que foram elaboradas, e agora estamos com 16% - seria algo em torno
de 25% da populagdo vacinada. Entdo, o que mais faltano Brasil € vacina- vacinal

Esse problema ganhou uma unanimidade tdo grande que foi parar no Congresso Nacional. O Congresso Nacional aprovou
umalei, ealei foi vetada. O Congresso Nacional, na sua decisdo deir adiante, dialogou com o Executivo e fez um novo
projeto de lei, que Camara e Senado aprovaram, e o Presidente Bolsonaro sancionou a lei. E essa lei, hoje em vigor, a
Lei 14.124, € uma vontade de povo através da Camara, € uma vontade da Federagdo brasileira através do Senado e diz
exatamente 0 seguinte: o Brasil quer urgéncia na compra de vacina.

Paranenhumavacinano mundo estdo sendo usadas regras normais. Paranenhumavacinano Planeta estéo sendo utilizadas
regras normais. Todas estdo sendo aprovadas de forma emergencial, excepcional, por conta da guerra mundial contra o
coronavirus. Ento, é isso que esperamos no Brasil. E a vontade do povo, a vontade da Federac&o. Que ela possa ser
respeitadal

O quediz aposicao brasileira? Nés temos 16, se eu ndo me engano, agéncias reguladoras, 6rgaos reguladores e, em alguns
lugares, como a Russia, 0 Ministério da Salde - esta expresso la nalei, me parece que no item sexto do artigo que trata
sobre isso. Essas agéncias reguladoras, validando, aprovando, autorizando, certificando uma vacina... Aqui no Brasil, a
Anvisa, tendo a oportunidade de compra, apresenta as condi¢des da vacina.

Nosfomosatras daPfizer. Deu problemacom aPfizer também. Lembrem-seai... E eu sou grato, Senador Confiicio Moura,
ao importante trabal ho desta Comissdo, que, juntamente com o Presidente Rodrigo Pacheco e com outros L ideres, buscou
um entendimento. E eu, aqui, conversel com os Governadores, com os Municipios, com o senhor também, e acertamos
um caminho para aprovacdo da Pfizer.

E paralembrar que isso aqui ndo é Sputnik, ndo évacinaA. A alternativa é seguir pelo projeto estratégico laatrés. E disto
gue se trata: um projeto de Estado, de Pais, independentemente dos partidos, das divergéncias, das disputas, do disse me
disse. Haalgo em jogo, e precisamos de unidade em relagéo aisso.

Poisbem. Ali foi dado um prazo de sete dias Utei's, onze dias. Eu mesmo fiz umaagendacom o Dr. Antonio Barra, paraque
a gente tivesse clareza de como € que seriaisso. Foi entregue a documentacdo, foram entregues cerca de 16 mil paginas
de papéis. Eu ndo acredito mesmo que ndo tenha sido diferente.

O nosso Comité Cientifico do Nordeste, com cientistas brasileiros, examinou. E o que que diz o regramento internacional ?
Para aprovar umavacina, precisa ser demonstrado regra de seguranca, seguranca paraver quais os efeitos colaterais. N&o
hacomo prever efeito colateral delongo prazo paranenhumavacina. Por isso mesmo é que setrabaha... O efeito colateral
tem que ser visto ali com base em algumas regras que foram estabelecidas. Nao bate a regra do virus replicante, que foi
citada. 1sso causou um mal-estar internacional. Eu tive que ir, com meus colegas Governadores, agora, a Embaixada da
Russia e ao Governo da RUssia, para ndo perder o contrato, porque eles se sentiram ali, daformacomo foi colocado sobre
uma vacina que esta em uso em 64 paises neste instante, em uma situacdo delicada. H& 64 paises usando uma vacina, e
0 virus depoais, no corpo humano, vai replicar?

Nés procuramos os cientistas brasileiros. Sao cientistas, pessoas respeitadas no Brasil, formadores de formadores da
ciénciano Brasil. E o que elesdisseram? " Essavacinatem seguranca. Essavacinatem eficacia." Elesforam conversar com
cientistas do México, da Argentina, daHungria e agora da Rissia - ndo apenas do pais de origem davacina, conversaram
com outros. E o que eles concluiram? Também na prética a eficiéncia esta maior do que aguela que se verificou naterceira
fase. Naterceirafase, a€ficiénciaéem 91,6%, o quejacolocaa Sputnik como umadas mais eficientes naimunizaggo. E 13,
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napratica, estdo se verificando indicadores maiores - naprética- com milhdes, milhes de pessoasjavacinadas no mundo.
Febre einchago no brago sdo os efeitos colaterais que tem havido. N&o hd nenhum caso de trombose, ndo ha nenhum caso
de doencas graves. Ao mesmo tempo, com eficiéncial E a qualidade, examinaram sobre a qualidade. Ent&o, pessoas que
trabalharam na Anvisa, que dirigiram a Anvisa, que foram dos quadros da Anvisa dizem que os requisitos sd0: seguranca,
0 que ela preenche; eficiéncia, ela preenche o requisito internacional; qualidade, ela preenche o requisito internacional.

Eu estou dizendo isso, porque, em 26 de marco, foi entregue essa documentacdo; em 29 de marco, outras que foram
solicitadas. N6s fomos pessoalmente - ndo € comum, e agradego aqui ao Dr. Alex, aDra. Meiruze Freitase ao Dr. Antonio
Barra, que nos receberam |4 - para colocar ali as dividas.

Vejam s0, sO para encerrar. Agora se sustenta que falta um relatério técnico. O que é dito? O relatério técnico tem que
falar sobre seguranca, sobre eficécia e sobre qualidade, e isso hd. Ent&o, o apelo que eu fago agui é que a gente tenha
desta Comissdo uma mediacdo com a Anvisa. NGs estamos dispostos a assumir a responsabilidade no monitoramento, a
assumir a responsabilidade no acompanhamento pds-vacing, mas, tanto em relagdo a Sputnik, quanto & Covaxin, quanto
a Pfizer, nds queremos mais vacina, porque é isso que imuniza e nos permite uma saida segura.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Conflicio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, meu
Governador Wellington Dias. Pelo tempo que V. Exa. puder permanecer eu lhe agradego. Fique bem a vontade quanto a
Sua agenda - vOocé me avisou antes -, mas, se puder ouvir mais algumas exposic¢oes, eu |he agradeco. E, se possivel, dar
uma saidinha e retornar para algumas perguntas de Senadores também serd oportuno.

Passo a palavra ao Geraldo Resende, Secretario de Estado de Salide do Estado de Mato Grosso do Sul, representando
nosso querido Governador Azambuja.

V. Exa. tem o tempo de até 12 minutos. (Pausa.)
Geraldo Resende, pode entrar. (Pausa.)

Geraldo Resende.
Olhem se ele estd nasala.
Geraldo... (Pausa.)

Geraldo, cadé vocé? (Pausa.)

Vou passar afrente.

Geraldo, vocé aguarde um pouquinho, deve ter dado uma saidinha répida do seu gabinete, mas pode ficar ai atento que
j& jaeu o chamo.
Eu passo aqui a palavrapara o Sr. Fernando de Castro Marques, Presidente da Uni&o Quimica, pelo prazo de 12 minutos.

O SR. FERNANDO DE CASTRO MARQUES (Para expor.) - Bom dia, Senador Conflcio; demais Senadores,
Governador Wellington; diretores da Anvisa, Alex e Meiruze.

Agradeco por esta oportunidade de estar falando do nosso projeto de Sputnik, producdo em Territério brasileiro
verticalizada, ndo s o envase como todo o IFA sendo feito em Territdrio brasileiro.

N6s estavamos proximos ao Governo da Russia tratando de um assunto de interesse do grupo, justamente com o Instituto
Gamaleya, quando surgiu a Covid. E nds, por estarmos j& em condigdes operando e por sermos a principal empresa
brasileira na area de biotecnologia farmacéutica, aceitamos este desafio de produzir em Territério brasileiro a vacina
Sputnik, fabricando o IFA na nossa unidade de biotecnologia em Brasilia, a Bthek, e a parte de fracionamento e envase
na nossa unidade de Guarulhos, na Inovat, unidade essa que esta inspecionada pela Anvisa para a produgéo da Sputnik
e aprovada, conforme publicac8o do Diario Oficial da Uni&o.

Nos, na data de 15 de janeiro, entramos com um pedido emergencial para aimportagdo de 10 milhSes de unidades da
Sputnik. Conseguimos essas 10 milhdes de unidades para embarque ainda no primeiro trimestre de 2021. Essa andlise foi
suspensano dia 16, um sabado, aguardando a complementacéo da documentacdo. E, desde entéo, passamos ater reunifes
com aAnvisa, com o Instituto Gamaleya, com os técnicos e diretores da Rdif, no intuito de completar essas informactes
para a obtenc&o da autorizag8o emergencial .

Tivemos bastante dificul dade com relagéo a essas informagdes. Como todos os senhores sabem, a Riissia € um pai's muito
fechado, € um pais voltado para dentro e ndo tem infraestrutura farmacéutica globalizada, como outras grandes nagdes.
Entdo, € tudo voltado para o mercado interno. Entdo, passamos por bastantes dificuldades na obtencéo de esclarecer
determinados fatos, de fazer os russos nos entender, mas isso seguiu. Porém, no més de margo, com anovaPresidénciado
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Congresso Nacional e da Camara dos Deputados, foi aprovada alei reconhecendo também o Governo russo, avigilancia
sanitériarussa, o Ministério da Salide de |4, como um pais confiavel parase aplicar avacinaemergencial. Comisso, entéo,
nos, baseados nessanovalei, demos entradaaum novo pedido deimportagéo de 10 milhdes de unidades emergenciais para
podermos atender. Ja que ndo perdemos 10 milhdes que ndo pudemos importar no primeiro trimestre, conseguimos
10 milh&es com o Governo russo ainda, embarcando de la.

A0 mesmo tempo, 0 Nosso processo industrial esta caminhando. Os Nossos técnicos estiveram em Moscou, 0s técnicos
russos estiveram aqui, tivemos reunides no Ministério da Salde com os executivos russos, |4 com o PNI, Programa
Naciona de Imunizac&o, eles esclareceram, fizeram as exposi¢des, e nds demos seguimento ao nosso processo industrial,
com vistas a cumprir 0 nosso contrato com o fundo soberano russo de producéo da vacina para o Brasil e para demais
paises da América Latina.

Nos ja tinhamos investido com as unidades industriais que temos, e investimos mais ainda com o intuito de nos
aparelharmos e nos equiparmos para produzir rapidamente a Sputnik no Brasil. Nés fizemos as partidas-pilotos, tudo
acompanhado por Moscou, essas vacinas seguiram paralg, para o Instituto Gamaleya, para aprovagao, € 0 N0SSO processo
industrial segue dando seguimentos de forma continua. Investimos, contratamos mais de 150 profissionais gabaritados,
bi6logos, bioquimicos, pessoas altamente qualificadas, e estamos dedicados a esse processo, para que o Brasil passe a ser
uma plataforma de producéo da vacina de Covid-19, para atender a populagdo brasileira e aos demais paises da América
Latina

Esse é um projeto a que nés estamos total mente dedicados, com 0s nossos executivos, e ndo estamos medindo esforcos
no sentido de superar todos os obstéculos nessa diregdo. A gente acredita que o projeto vai indo muito bem.

Temos a agradecer muito a Russia. Quando se fala agora e se vé, naimprensa, "quebra de patentes de vacina'... A Rlssia
disponibilizou a tecnologia da Sputnik para a nossa companhia sem cobrar royalties, com o interesse so de gjudar as
demais populacdes. E, como fez conosco agui no Brasil, fez com uma empresa na Coreia, com uma empresa na india,
com outras empresas pelo mundo. Estamos muito felizes, porque 0 nosso projeto, segundo informagdes, € o projeto que
estd mais adiantado nesse sentido.

L amentavel mente, agente sabe queaCovid ndo vei o de passagem, tudo indicaqueveio paraficar. Eu acho que apopul acéo
vai precisar ser vacinadatodo ano. 1sso vai ser avaliado, € evidente, pelo Ministério da Salde, pel as autoridades sanitarias,
mas acredito que o acompanhamento e a vacinagéo contra a Covid-19 vao ser uma coisa quase que anual, como € hoje
aquestdo da vacinada gripe.

Entdo, nds estamos muito preocupados, porque uma grande nacdo como o Brasil, de 220 milhdes de habitantes, ndo tem
cabimento ficar mendigando vacina pelo mundo, n&o tem cabimento ficar dependendo de vacinasendo preparadanaindia
e vindo embarcada da india, pronta. Por qué? Porque olhem o que esta acontecendo 14 hoje: explodiu a doenca l& Eles
V&0 cumprir os contratos? Vo atrasar os contratos? E uma situagio muito, muito ruim. O nosso Pais ndo precisaria estar
passando por iss0.

Eu espero que todos esses acontecimentos sirvam para que haja uma abertura no mercado de vacina, para que ndo so a
nossa companhia, mas outras empresas nacionais, brasileiras, possam participar e produzir vacinaem Territério brasileiro.

O setor veterindrio tem mais de 30 produtores de vacinas veterindrias para atender bovino, para atender os criatérios
de todos o0s animais; e vacina, ha mdo de duas companhias praticamente: Instituto Butantan e Fiocruz. Entdo, essa
concentracdo, eu acho que € uma coisa... Nés estamos pagando um prego nisso, porgque acabou criando grandes duas
empresas e monopolizando o negdcio dessa questdo da vacina no Pais. Eu acho que isso é uma coisa que tem que ser
revista, entendeu? Diferentemente, 1a nos Estados Unidos, o Governo americano colocou US$3 bilhdes na Pfizer para€ela
sair com avacina paraatender a populagdo americana. Ent&o, aqui ndo: eu tenho é muitadificuldade em fazer, conseguir a
producéo davacinano Pais. Mas nos ndo estamos desi stindo; pelo contrério, nés estamosinvestindo, nds estamostrazendo,
importando equipamentos, contratando pessoas. N0sso projeto nds ndo vamos parar.

Temos certeza de que a vacina Sputnik é o melhor produto no mercado, néo tenho nenhuma davida disso. Sem nenhuma
restricdo, pode ser utilizada em pessoas com doengas preexistentes, pessoas que estdo fazendo quimioterapia, pessoas que
sdo diabéticas e que tém mais outras doengas também. N&o ha nenhum um caso relatado mundia mente sobre qual quer
ocorrido com relagéio a Sputnik, que esta hoje em mais de 60 paises.

Os Governadores do Nordeste, liderados pel o Governador Wellington, correram também atras da Rissi g, atras de vacina.
A RuUssiaestainteressada em gjudar. Eles ndo tém uma capacidade de produgdo tdo grande, por isso tomaram decisdo
de arrumar bons parceiros para transferir a tecnologia para poder disponibilizar mais vacina para o mundo.
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Entdo, eu espero que, nos proximos dias, a gente consiga esclarecer todas as dividas ainda da vacina Sputnik junto a
Anvisa, para que a gente possa, 0 quanto antes, estar fornecendo a Sputnik e essa vacina passar a ser um instrumento
fundamental para atender a salide da populagdo brasileira

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Dr.
Fernando Castro Marques, Presidente da Unido Quimica, representando aqui o seu laboratorio, a suaindustria, e ladeado
por vérios consultores e diretores.

Agoraeu passo a palavra para Geraldo Resende, Secretério de Estado da Salide de Mato Grosso do Sul, representando o
nosso Governador Azambuja. Com apalavraV. Exa. pelo tempo de até 12 minutos.

Pode liberar seu som, seu som esta fechado, Geraldo.
Isso, pode falar. Fique a vontade, pode falar, esta aberto.
Fechou de novo. Pode liberar, de novo, o som.

Afi, pronto, pode falar.

O SR. GERALDO RESENDE (Para expor.) - Bom dia, Senador Confcio.

Na sua pessoa, eu cumprimento os demais Senadores - vejo ai varios Senadores que foram comigo Deputados Federais
nesta Casa maior gque € o Congresso Nacional.

Bom dia ao Governador Wellington Dias, que representa o conjunto de Governadores no Férum de Governadores, que
se dedica a discutir a questéo da Covid-19.

Aqui no Mato Grosso do Sul, assim como, tenho certeza, em todos os Estados do Pais, hd uma grande ansiedade para que
nos tenhamos vacinas em quantidade suficiente para que a gente possa fazer esse enfrentamento final a Covid-19.

Como Secretério de Salde, nds temos nos dedicado aqui a mostrar que nds temos, primeiro, capacidade organizacional
dedistribuir essas vacinas com uma vel ocidade importante: fizemos isso em menos de 12 horas em todas as remessas que
jaaconteceram, e estamos entre os Estados que mais bem - ou mais agilmente - tém feito a aplicagéo.

O grande problema que nés enfrentamos hoje é a falta de vacinas, e logicamente isso traz um desconforto muito grande
nado sb ao gestor, como Secretario, mas também ao Governo, e h& uma cobranca sistematica por parte dos cidaddos e das
cidadés que querem ser imunizados.

Nés temos aqui situagcdes que sao muito parecidas com a de outros Estados e temos feito, inclusive, procura ativa para
gue nds tenhamos um quantitativo maior de vacinas e possamos diminuir o prazo, que se arrasta muito, para imunizar
anossa gente.

Ja assinamos carta de intencdes com varios dagueles que se propdem a efetuar a venda de vacinas para os Estados.
Nés fazemos parte do Consdrcio Brasil Central, que representa 0 Mato Grosso, 0 Mato Grosso do Sul, Goias, o Distrito
Federal, e temos a presenca também do Estado de Ronddnia, do Estado de Tocantins e do Estado do Maranhdo. Ha outros
consorcios, como o senhor jadisse, que fizeram também carta deinten¢des com o fundo soberano russo paracompradireta
davacinaladaRussia, avacina Sputnik V. Também fizemos uma visita a fébrica da Uni&o Quimica e ja manifestamos o
Nosso interesse em poder fazer essa compratdo logo avacina segjavalidada pela Anvisa.

Sabemos que nés precisamos incorporar essas doses de vacinas adquiridas pelos consorcios ao plano nacional de
imunizacdo. Sabemos também que ja ha avangadas tratativas com o Governo Federal para que o que acontega com um
consorcio acontega com os outros também, mas nds gostariamos de ter aelucidagdo dessa situagdo, tendo em vistaanossa
preocupagdo com a nossa gente. Visitamos, como eu disse, a fébricada Unido Quimica de Medicamentos, depois o brago
dessa indUstria na biotecnologia, que é a Bthek. Vimos |4, onde foi possivel, todo o aparato, todo investimento que esta
sendo feito. E a nossa ansiedade € que a gente tenha um deslinde sobre essa situagéo da validagdo através da Anvisa.

RespeitamosaAnvisa, € umadas maiores agéncias do mundo e que orgulhaatodos nds, mas nés precisamos deter, defato,
essa situacao resolvida, porque nds temos recursos, ja separamos recursos do nosso orgamento, com todas as dificul dades,
para a compra dessas vacinas. E gostariamos aqui, em nome do Governador Reinaldo Azambuja, de manifestar mais
uma vez 0 nosso interesse para a compra, porque a gente pode avancar e, logicamente, recuperar a nossa economia téao
combalida, como também evitar as mortes que tém acontecido em grande quantidade ndo s6 aqui no Mato Grosso do Sul,
masemtodo o Pais. E s vamos evitéa-lasapartir daimunizagdo de pel o menos 70% a80% do conjunto danossa popul agéo.

Quero, inclusive, fazer rgpido... Vou deixar tempo porque eu sei que h& muitas outras situactes a serem resolvidas, mas
€eu gostaria de manter aqui mais uma vez 0 nosso interesse de que haja um dedlinde rdpido e que nés possamos fazer a
compra imediata dessas vacinas, se elas forem aprovadas pela Anvisa. E entendemos que a Anvisa precisa de dar uma
resposta mais rapida a todos nos.
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Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Secretario
Geraldo. E uma satisfacdo muito grande ouvi-lo.

Agora nds vamos passar aos questionamentos dos Senadores.

O tempo do Senador Wellington Fagundes é de oito minutos e o dos demais Senadores € de trés minutos. E as respostas
agente vai condicionando ao quantitativo de perguntas.

Ent&o, com a palavra o nosso Relator Wellington Fagundes.

O SR. WELLINGTON FAGUNDES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - MT. Como Relator.) - Bom diaatodos! Eu
guero cumprimentar o nosso Presidente ConfUcio e também todos os nossos Senadores, o Esperidido, a Senadora Rose, 0
Senador LuisCarlosHeinze, que tem sido tao firme em nos gjudar também paraque agente possater asvacinas produzidas
no Brasil, a Senadora Zenaide, 0 Senador Humberto.

Quero cumprimentar 0 nosso companheiro, 0 Deputado Geraldo Rei's, hoje na condi¢do de Secretério, também o Antonio
BarraTorres, que jaabriu anossareunido, a Dra, Meiruze de Sousa Freitas, 0 Alex Machado e também os representantes
da Uni&o Quimica, Fernando de Castro e o Rogério.

Sr. Presidente, eu vou tentar também ser répido, apesar de esta reuni&o ser também umareuni do extremamente importante,
porque o que nos estamos discutindo aqui mais, neste momento, € a producdo de vacina aqui no Brasil.

Todos nés sabemos que o Brasil ja teve muito mais laboratdrios, indUstrias de vacina humana, e hoje estamos reduzidos
a0 Instituto Butantan e a Fiocruz, que eu sempre digo que sdo muito mais institutos de pesquisas do que indUstrias de
vacina, apesar de que os dois institutos estéo avancando, cada um construindo a sua fabrica, o que € muito bom.

Que bom seriaqueisso ja estivesse pronto, mas a perspectiva € que esteja pronto so até o final do ano. A Uni&o Quimica,
gue € uma das maiores empresas mundiais, com tradicdo de mais de 80 anos, esta se preparando também para ter a sua
indUstria aqui no Brasil. Ent&o, tudo isso é muito bom.

Por isso é que nos - sabendo da situagdo que hoje temos, em termos de mutagdo do virus - ndo vamos ter necessidade
de vacinar a populagdo sb neste momento; alias, ja esta passando muito da hora, como disse o Governador Wellington
Dias. O ideal é que a gente ja tivesse a segunda etapa da vacinacdo completa. Infelizmente, estamos chegando, cada dia
mais, batendo recordes de mortes, e 0 Brasil € o pais com 0 maior nimero de mortes. Isso tudo angustia a todos nos,
dai esse trabalho que fizemos de procurar a inddstria de salide animal com a possibilidade de fazer também a producado
de vacina nacional.

Ja adiantamos bastante isso. Eu quero agradecer os Senador por terem aprovado o projeto em tempo recorde e por
unanimidade, o projeto de minhaautoriaque permite que essaindlstriapossafabricar asvacinas. Eu quero agradecer todos
0s Senadores, mais umavez: a Senadora Rose de Freitas, o Senador 1zalci, todos os que contribuiram no aperfei coamento
desse projeto. Eu creio que, asemendas, o relatorio s foi paraaperfel coar mesmo. Eu espero, Sr. Presidente, queaCémara
dos Deputados tenha a sensibilidade também de votar esse projeto o quanto antes possivel.

Eu quero, agora, fazer algumas perguntas, porque tenho certeza de que nés - um Pais como o Brasil, a oitava, sé&tima
poténcia do mundo - podemos fabricar as vacinas para salvar nossos irmaos brasileiros e poderemos, inclusive, dar o
exemplo ao mundo, produzindo vacina para ajudar outros paises, talvez paises até mais carentes.

Eu quero, ent8o, aqui, perguntar & Anvisa sobre o que ja foi bem falado, exposto pela Unido Quimica, que eles estéo
tentando atender todas as necessidades da Anvisa. E eu quero parabenizar o corpo técnico daAnvisa, porque sei - conversei
com o Almirante Barra - a posi¢cdo da Anvisa de ter ido até a Rissia, todas as dificuldades também que tiveram e creio
gue nada melhor do que ter um bom didlogo, mas também nds temos que ter produto de qualidade para oferecer atoda
a populacéo.

Entdo, eu gostaria de perguntar a Anvisa, a Dra. Meiruze, enfim, exatamente quanto a perspectiva, com qual tempo seria
possivel; como estdo, realmente, as tratativas para que a Sputnik possa ser importada e o tempo no qual seria possivel a
fabricacdo no Brasil, por meio daindustria Unido Quimica; se vocésjatém essaperspectiva, sejafoi feitaalgumavistoria
na fébrica, que estd em construcdo. E gostaria também de perguntar além: sobre a propriaindustria do Butantan e a nova
inddstriada Fiocruz, qual é a possibilidade de essas duas indUstrias entrarem em funcionamento também para que a gente
tenha uma perspectiva, e em quanto tempo ter vacina de fabricacdo brasileira?

Agora, em relacdo também aos laboratérios de salde animal, eu fiquei sabendo que vocés ja visitaram uma dessas
industrias e eu gostariade saber sejafoi visitada, quaisindustrias foram visitadas e também qual aimpressdo - sevocésja
puderem adiantar também - porque a grande expectativa nossa €, dada a grandiosidade dessas indUstrias de salde animal
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poderem fabricar avacina, como esta a andlise de voceés, qual a perspectivareal que a gente pode ter de que essas plantas
possam fabricar vacinas, e ai, sim, vacinanacional.

Eu sO gostaria, Dra. Meiruze, que a senhora esclarecesse também o que é que o Brasil esta tendo até agora em termos de
vacina, porque aimprensafala muito daimportacéo do IFA e se 0 Brasil teria condi¢Bes de produzir o IFA. NOs estamos
importando o qué? E avacinapronta, que é s envasadaagui no Brasil, através do Butantan e também do instituto [ado Rio
de Janeiro, do Butantan e da Fiocruz, ou nos estamos manipulando, fabricando vacina a partir de produtos importados?
Porque, pelo nosso conhecimento, nds estamos importando uma vacina pronta que so é envasada aqui. Ent&o, as pessoas
fazem muita confusdo sobre o que é o IFA e 0 que é avacina pronta. Eu gostaria, entdo, desse esclarecimento.

No mais, Sr. Presidente, eu deixel 4, inclusive, algumas perguntas ai. Eu acho que seria mais dindmico que, na medida
do entendimento, cada expositor pudesse falar. Mas a nossamaior angUstia € exatamente saber se nds teremos condicoes
de produzir vacina no Brasil a partir das indUstrias brasileiras, que sdo o Butantan, a Fiocruz e a Unido Quimica, que até
agora é a que tem demonstrado.

V océs poderiam fazer algum comentario também sobre as novas pesqui sas que estdo sendo feitas no Brasil, principalmente
pelos doisinstitutos, Butantan e Fiocruz, e pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia, porque também o Ministro mostrou
aangustia de ter cortes no orgamento, me parece que de R$300 milhdes, e nés j& temos outras pesquisas adiantadas. Se
puderem fazer esse comentario, porque tudo isso redunda na producéo de vacina no Brasil, que eu creio que é o melhor
caminho, ja que trazer a vacina la de fora esta muito dificil. O mundo néo est4 tendo vacina suficiente para oferecer ao
Brasil.

E isso, Sr. Presidente.

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

Eu passo a palavra para o Senador Styvenson Valentim, Vice-Presidente desta Comissao. (Pausa.)
Styvenson Vaentim.

O SR. STYVENSON VALENTIM (Bloco Parlamentar PODEM OS/PSDB/PSL/PODEMOS - RN) - Consegue me ouvir
bem, Presidente?

O SR. PRESIDENTE (Confticio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito bem, Styvenson.
Pode falar. Tranquilo.

O SR. STYVENSON VALENTIM (Bloco Parlamentar PODEMOS/PSDB/PSL/PODEMOS - RN. Para interpelar.) -
Obrigado.

Bom diaatodos os Senadores e Senadoras, atodos os convidados, na pessoaque eu muito respeito e conhego pessoal mente,
o Almirante Barra.

Eu vou tentar aqui trazer, Almirante, atodos os Senadores e Senadoras, acho que um questionamento que tem na cabeca
das pessoas, do leigo, porque jafoi falado pel os consdrcios, tanto o do Centro-Oeste como o do Nordeste, entre os Estados
gue estdo, sobre essa discussdo da aquisi¢do ou ndo, da compra ou ndo dessa vacina Sputnik. Foi dito e ouvi e li que foi
aprimeiraa ser registrada, em agosto de 2020, usada massivamente na RUssia e jatem 62 paises que aderiram a Sputnik,
no caso México, Paraguai, vizinhos aqui, entre outros paises.

E notdrio, todo mundo sabe, queaAnvisajafez essarecusadavacina Sputnik V, que éfinanciadacom esse fundo soberano
russo, da estatal, € uma das razoes - e ai a Anvisa me corrija - para esse veto do uso da Sputnik foi a possibilidade de
um adenovirus empregado para carrear o antigeno nessa vacina se replicar no corpo humano. Poderia haver reacOes
adversas nos nossos seres humanos brasileiros.

N&o sei se estou sendo muito claro no que eu estou buscando perguntar, mas o Prof. Jorge Kalil disse que uma das
consequéncias que a Sputnik pode provocar sdo sintomas referentes a um resfriado. Ent&o, eu queriaque a Anvisa, jaque
estd muito mais atenta ou muito mais empenhada nesse trabalho que € para liberar ou ndo as vacinas que chegam até o
nosso Pais, desses 62 paises, até 0s russos... E a gente sabe que 0s russos, no inicio, Prof. Conflcio, foram resistentes a
prépriavacinaproduzidano vilarej o de Sputnik, mas aresisténcia muitas vezes se da pelafaltade publicidade, ou por uma
publicidade errada, ou até mesmo porque... Eu presenciei isto numavacinagéo aqui no Estado do Rio Grande do Norte, no
interior, um senhor de 62 anos dizendo: "Tem que ficar um més sem beber? Oxi, filho, eu ndo iatomar. Eu ndo iriatomar
avacinase eu soubesse que tem que ficar um més sem beber" -, ent&o, muitas vezes, ha essa cultura, e as pessoas resistem.

Ent&o, voltando, sobre o que eu disse acerca da recusa da vacina: em que é baseada? Qual é o motivo? Se é por esse
adenovirus mesmo, e qual a consequéncia que ela pode causar. Ja ha algum estudo, algum levantamento de reactes
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adversas nesses 62 paises? E, se houver reacdo adversa que é semelhante a um resfriado, Prof. Confcio, por que a
gente ndo aplica essas vacinas em pessoas de menos riscos, Nos jovens, nas pessoas que ndo tém doencas cronicas? Por
gue a gente ndo aproveita a Sputinik para isso e a gente ja consegue alcancar uma vacinagdo em massa? Num Pais que
ndo tem leitos, que ndo tem insumos, em que esta faltando tudo isso, a vacina € imprescindivel. E melhor do que pegar
um virus. N&o sel se 0 senhor concorda comigo.

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

E bom que os convidados v&0 anotando as perguntas. Essa pergunta do Styvenson foi mais paraa Anvisa. O Wellington
Fagundes fez perguntas para a Anvisatambém e deixou temas para a Uni&o Quimica responder.

Agoraeu passo a palavra para a Senadora Eliziane Gama.

A SRA. ELIZIANE GAMA (Bloco Parlamentar Senado Independente/CIDADANIA - MA) - Ola, Presidente.
Cumprimento V. Exa., cumprimento todos os meus colegas também que estdo acompanhando. V. Exa. me ouve,
Presidente?

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

A SRA.ELIZIANE GAMA (Bloco Parlamentar Senado Independente/CIDADANIA - MA. Parainterpelar.) - Vou fazer
apergunta, primeiro, a Unido Quimica, e, depois, a Anvisa.

Eu queria saber, primeiramente, acerca do posicionamento do Instituto Gamaeya, que € o responsavel pelo
desenvolvimento do imunizante em M oscou, quanto aos entraves em cumprir as exigéncias técnico-cientificas feitas pela
Anvisa: quais seriam e, ab mesmo tempo, como € que vé esses entraves, se entende que seriamais umaquestéo burocrética
e, portanto, ha uma certa dificuldade ou, de fato, se seria realmente algo da falta por parte do Instituto Gamaleya. Por
qual motivo informagdes consideradas bésicas pela Anvisa também ndo foram cumpridas? Ao mesmo tempo também, o
desenvolvedor da Sputnik V sinalizou algum prazo de que vai cumprir com a entrega dos documentos exigidos?

Minha outra pergunta é paraa Anvisa. Alias, eu queria cumprimentar o pessoal da Anvisa, que € sempre muito disponivel
participando ndo apenas desta audiéncia, mas das demais audiéncias para as quais sdo convidados.

No dia 26 de marco, o Instituto Butantan anunciou o estudo de um novo imunizante denominado ButanVac, que seria
na verdade esse imunizante trabalhado sem apoio internacional, sem necessidade de insumos importados, por se tratar,
portanto, de um processo ja dominado ha anos pelo Butantan para a vacina da gripe, que é iniciado com aintrodugdo do
virus em ovos de galinha. Nesse sentido, eu fago a seguinte pergunta: como estd 0 andamento desse pedido de autorizagdo
de testes da ButanVac junto a Anvisa?

No dia 25 de mar¢o, a Anvisarecebeu solicitacdo de testes do imunizante desenvolvido pela Universidade de S&o Paulo,
chamado Versamune. Acerca desse outro imunizante - inclusive foi colocado e falado com representante do Governo
Federa -, como estd 0 andamento do pedido de autorizag&o de testes desse novo imunizante por parte da Anvisa?

Eram esses 0s meus questionamentos, Presidente.

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

A SRA. ELIZIANE GAMA (Bloco Parlamentar Senado Independente/CIDADANIA - MA) - Presidente, sO para
finalizar, V. Exa. tem algum retorno acerca do posicionamento da consultoria técnica no compartilhamento de dados da
nossa Comissdo com a CPI?

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Tenho sim, Senadora.
Tenho sim. Dagui a pouquinho eu darei aresposta e encaminharel paraV. Exa. anotatécnica, j4, ja

A SRA. ELIZIANE GAMA (Bloco Parlamentar Senado Independente/CIDADANIA - MA) - Muito obrigada,
Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Conflcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Eu passo a palavra para
a Senadora Rose de Freitas.

Vamos fazer dois blocos de Senadores e Senadoras. Encerro este primeiro bloco com a Senadora Rose de Freitas. A
préxima é Senadora Zenaide Maia, Senador Esperidido Amin, Senador Luis Carlos Heinze e Senador Humberto Costa.

Ent8o, vamos ouvir a Senadora Rose de Freitas.
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A SRA. ROSE DE FREITAS (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - ES. Para interpelar.) - Bom dia a todos!
Bom dia, Presidente!

Eu havia feito uma solicitacdo porque, as 11h30 eu sou palestrante numa live com matérias relativas a violéncia contra
as mulheres e temo que eu ndo va conseguir ouvir todas as respostas, e eu gostaria de ouvi-las. N&o sei se chegou a V.
Exa. esse apelo que eu coloquei narede. (Pausa.)

Ent&o, Presidente, € o seguinte. Eu tenho uma divida, o Governador Wellington estd em tela?

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Ele saiu um pouquinho e
deixou o Gabas, que é o Secretario Executivo do consorcio.

A SRA. ROSE DE FREITAS (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - ES) - De qualquer maneira, ele ndo estando
presente, apesar de 0 Gabas estar presente, eu gostaria primeiro de registrar a determinagéo, o trabalho que ele tem feito
junto também com o Donizette. Muitas coisas, muitos aertas, muitas propostas nos debates vieram exatamente ndo s
da constituicdo desta Comissdo, mas da iniciativa do Governador de estar a frente desse movimento de Governadores
e da Frente de Prefeitos, para tentar tratar do assunto que mais nos maltrata e que nos deixa sempre com uma rede de
duvidas, que é a questdo da Covid.

O Sr. Fernando Marques, da Unido Quimica, falou sobre tudo que nos interessava a respeito da Sputnik, falou também
dos projetos pilotos dos laboratérios que receberam, falou da quantidade de profissionais, mas ficou uma divida que, ha
muito tempo, assiste, que é o seguinte... NOs sabemos que a vacina Sputnik estd em alguns paises. Eu queria saber se
houve alguma exigéncia diferente no Brasil em relagdo a Sputnik, tdo necessarial

Ao mesmo tempo, 0 senhor consideraque asalide no Brasil esta mendigando. N6s mulheres da Bancada Femininafazemos
parte desse rol de pessoas que ndo mendigam, mas pedem ajuda devido aos erros que o Brasil cometeu.

Vimos quefoi feitaumacomissdo formal, apresentadaa OMS, paravisitar asinstalagdesindustriais na RUssiae paratratar
exatamente sobre a Sputnik. Vimos que o Brasil também pediu para participar dessa expedicéo, e a resposta ndo chegou
atempo, ndo sei se porque o Brasil pediu isso depois. Eu ndo sei por que... Eu acho que ndo deixariam de responder. E,
depois, no Brasil, formalmente, a Anvisa fez uma comisséo para visitar a fabrica da Sputnik. Eu olhei aquilo muito mal,
porque € o seguinte: os paises tém seus protocolos, e a gente deve respeitar e fazer isso a tempo e a hora para que ndo
haja exclusdo ou pel 0 menos uma negativa.

Depois, foi veiculada uma matéria nacional horrorosa, uma matéria que mostrava que comitivada Anvisa chegou la
enado foi recepcionada. Ora, eujavisitei alguns paises oficialmente, em trabal ho pelo Senado ou pela Camara, no entanto,
a gente sabe que tem de seguir um roteiro. Quando estamos em outro pais, é responsabilidade do pais nos dar protegéo.

Eu queria saber da Uni&o Quimica se ela participou dessa comitivada Anvisa e como ele entende que a Anvisa ndo tenha
sido incorporada a comissdo, a expedicdo que, oficialmente, saia com as béncdos da OMS para visitar ainstalagéo.
Depois disso, depois de negado, depois daquela matéria, depois das fotografias, alguém filmava e dizia: "Olhe aqui,
estamos dentro da fabrica, e ndo estéo nos deixando entrar”. Eu achei tudo aquilo muito capcioso, muito antiético, muito
antiprofissional. Nés precisamos de vacinal De espetécul 0 nenhum nés estamos precisando!

Eu queriaessasuaavaliacdo. Ndo vou perguntar aAnvisapor que elatomou essadecisdo deir, deformaautodidata, visitar.
Por que ele considera, sobretudo, que é mendigar? O Pais esta sof rendo umaderrocada coti dianacom os 6bitos que ai estdo.

Se nds pegarmos o relatério da Unido Quimica - eu ja tive a oportunidade de participar de debates nesta Comissao e
também dentro do Plendrio - e pegarmos a versdo dada por varios outros setores, por varios outros laboratorios, vamos
ver uma diferenca nas posi¢oes e nas respostas que nos déo.

O fato € que nés estamos... Outro dia, nos nos juntamos todos para dobrar 0s nossos joelhos e para pedir que nos dessem
vacing, para que o Brasil se unisse para encontrar onde estava a vacina. Quero dizer que, de forma muito alvissareira,
alguém chegou efalou: "Teremos 500 milhdes de vacinas em tanto tempo. Teremos 700 milhdes devacinas'. E ndo temos.

Eu quero, pelo menos, que eu consiga juntar as informagOes e saber... Légico, dentro do nosso cortejo de trabalho aqui,
saber qual € o caminho, pelo amor de Deus! Por que a Sputnik foi aceita? Quais foram as exigéncias que o Brasil fez a
mais? Ou tudo isso também vem no rebotalho dessas posi ¢cies que nos levaram afazer uma odisseia pessoal dentro deum
pais que tem todo o seu regramento, asuadisciplina, para visitar afébrica? Nao dentro daquela equipe de paisesdaOMS,
em que o Brasil ndo fez a sua proposta em tempo e foi separadamente. Como € que 0 senhor vé isso? E outra coisa, se 0
Brasil exigiu algum documento a mais sobre a Sputnik, gostariamos de saber, porque nés precisamos muito dessa vacinal

Descul pe se eu me prolonguei.
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O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Senadora
Rose de Freitas.

V amos as respostas!

Vamos seguir a mesma sequéncia para as respostas. Eu ndo sei se foi feito... Eu acho que houve perguntas para o
Governador Wellington, que esté representado pelo Gabas. Vocé esta na sala, Gabas? (Pausa.)

A SRA. ROSE DE FREITAS (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - ES) - Sr. Presidente, me desculpe. Eu ndo
saudei Geraldo Resende, meu colega de tantos anos, de tantos mandatos, que agora é Secretério de Salide. E um querido
amigo, um batalhador, um D'Artagnan. Meu abrago a vocé.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Sim, Gabas, pode ficar
avontade.

O SR. CARLOS EDUARDO GABAS (Paraexpor.) - Senador Confucio, bom dial Bom dia a todas as Senadores e aos
Senadores.

O senhor me perdoe, eu estava agui, sim, acompanhando, mas 0 meu microfone, por uma regra, obviamente, do
administrador da sala, néo é ativado, eu ndo consigo ativa-lo - s6 quando o senhor, agora, pediu, que eles me ativaram.
Entdo, eu estou na sala, sim. Estou a disposi¢do para qualquer questionamento com que o senhor entenda que eu possa
colaborar. Eu estou aqui parafazé-lo. Por gentilezal

O SR. PRESIDENTE (Confticio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Perfeito. Acredito que
houve alguma referéncia, algum dos nossos Senadores fez um questionamento ao Wellington. Eu ndo me recordo qual.
Se ndo estiver registrado ai, no final eu te devolvo a palavra.

O SR. CARLOS EDUARDO GABAS - Eu néo tenho registrado, porque houve um gap aqui entre o Wellington sair e
eu entrar, porque eu ndo tinha o link, ai 0 ajudante de ordens me passou. Ent&o, eu perdi uma parte das falas, mas, se 0
senhor puder, por gentileza, pedir para alguém me passar, eu posso responder, sim.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Estabom, j&, jachegaai.
O SR. CARLOSEDUARDO GABAS - Estou a disposi¢do, Senador. Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Vamos seguir em frente.
Eu creio que para 0 Geraldo Resende ndo houve nenhuma pergunta, néo €, Geraldo? VVou saltar aqui.

A Anvisateve muitas perguntas. Vamos paraaAnvisa, a Anvisa esta al.

Ent&o, vamos passar a palavra para o Relator, Alex Campos; depois a Dra. Meiruze complementa.

Alex Machado Campos com a palavra, pela Anvisa.

O SR. ALEX MACHADO CAMPOS (Para expor.) - Obrigado, Presidente ConfUcio. Obrigado também aos eminentes
Senadores pelas perguntas. Elas so muito Utels ao esclarecimento de alguns aspectos que afligem tanto Senadores como
aopinido publica, parte da opinido publica

Umaquestao importante, que eu gostaria de destacar, que estava nafalado eminente Governador Wellington Dias, aquem
cumprimento na pessoa do Dr. Gabas, pois ndo tive a chance de cumprimenté-lo: esclarecer a participagdo da Anvisaem
relacdo ao pedido de importacso.

A Lei 14.124, aquefez referéncia o Governador, estabel eceu que a Anvisa deve oferecer um parecer naimportagéo. 1sso
colocou a Anvisa numa posi¢do de emitir uma opinido sobre o pedido de importagéo, que € um pedido de importacdo
excepciona e que esta ancorado nagqueles 11 paises que alel determina. Nos proprios parégraf os que se seguem ao artigo,
fala-se que a Anvisa deve observar um relatério técnico que deve ser emitido pela autoridade reguladora que conferiu o
registro ou conferiu o certificado de uso emergencial, paraque, apartir dele, agente possafazer umainferéncia de aspecto
de seguranca, eficacia e qualidade que foram aferidos pela autoridade estrangeira.

Ent&o, traduzindo, como alei foi interpretadana Anvisa e depoisfoi produto... Como resultado, nds regulamentamos, por
intermédio de uma resolucdo da Anvisa, como nés acolhemos essa diretiva legal: a partir do momento em que existem
11 agéncias reguladoras, a partir das quais aimportagdo pode ser demandada, e alei exige um parecer da Anvisaa partir
de um relatério técnico que essas agéncias emitem, a Anvisa faria 0 qué? Pegaria esse relatorio técnico - esse relatério
técnico normalmente fica disponivel nos sitios eletrénicos das agéncias reguladoras ou eles podem ser solicitados intra-
agéncias, para que uma agéncia possa analisar aquele material que foi produzido pela agéncia que conferiu o registro.
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Entdo, nessamodalidaderegulatoria, aAnvisaserestringiriaaavaliar esserelatdrio técnico eanaisariao trabalhorealizado
pela agéncia reguladora estrangeira a partir de algumas balizas que a prépria lel estabeleceu: se aguele relatdrio técnico
levou em conta aspectos regulatorios de 6rgaos como OMS, ICH e PIC/S, que sdo autoridades regulatérias mundiais
respeitadas. A Anvisa olharia para esses relatdrios e faria a sua andlise abreviada sobre o pedido de importagdo. Esse
relatério técnico... Alias, no caso da Anvisa, esses relatdrios, por exemplo, da CoronaVac ou da AstraZeneca, estdo
disponiveisinclusive no sitio el etrénico, e qualquer agéncia reguladora do mundo pode consultar.

Quanto a esses pedidos de importagdo, eu queria fazer também uma observagdo. Na medida em que esse relatdrio técnico
ndo foi apresentado... Eu reconhego, inclusive, adificuldade, eventualmente, num cenério como este em que a gente est4,
pandémico, para que esses relatérios tenham sido produzidos, mas o fato € que alei exigiu. Nahoraem que esserelatério
ndo foi apresentado nos pedidos de importagéo - e foram dezenas de pedidos de importacgo, mais de uma dezena de
pedidos de importagdo -, em nenhum deles constava o relatério técnico da vacina. O que fez a Anvisa? Notificou todos
os importadores. Ndo s6 fez isso, ndo quedou inerte; a Anvisa atuou de oficio e passou atentar prover de informagdes a
agénciade qualquer outro input informacional que pudesse prover aagéncia de informagfes que pudessem levar aandlise
daimportagdo. Entdo, ndo tinha o relatdério. O que nés fizemos? Eu fui o relator e conduzi essas diligéncias. Eu primeiro
enviei... Eu pedi aassessoriainternacional da Anvisaque enviasse expediente paratodos esses 62 paises. Fizemosisso por
intermédio ndo sb da nossa embai xada nesses paises como também pelo Ministério das Rel agbes Exteriores, e aguardamos
gue esses paises pudessem nos dar noticia de que razdes |evaram essas autoridades a aprovar o uso emergencial, porque,
em todos esses paises, na verdade, o uso emergencial foi aprovado; o registro é na Rlssia.

Também nos valemos de toda a documentagéo - e talvez sgja em relagdo a essa documentagdo que o Governador
Wellington deve ter se referido -, nos valemos de uma documentagdo j& existente na agéncia do processo de uso
emergencial em curso. Como nés ndo tinhamos, na documentagédo da importagdo, maior subsidio, porque esse relatdrio
n3o veio - velo apropriacertidao deregistro; estaveio, estavainstruida com essa certiddo de registro -, nés passamos anos
valer de qualquer informag&o com que fosse possivel superar o contetido do relatorio. Nés ndo ficamos, digamos assim,
presos ao tecnicismo do relatério. Se viessem outros documentos que pudessem se substituir a esse relatério técnico... E
ai passamos a adotar tudo isso, uma série de iniciativas; passamos anos debrugcar com os documentos que eram possivels.

No curso desse processo, h4 a possibilidade de uma visita & Rissia, que foi até objeto de uma ligagdo do Presidente da
Republicacom o Presidente daRussia, Vladimir Putin. E essamissdo eramais, digamosassim, umaadi¢éo aesse conjunto
de iniciativas que nds adotamos em relagéo a prover a Anvisa de informagdes parair ao encontro dessa autorizagéo de
importagao.

Ent&o, eu fago esse recorte, porque essa previsao de que a Anvisa deve se manifestar na autorizagdo de importacéo é uma
previsdo legal. A exigéncia do relatério técnico da vacina, que € para analisar itens de seguranca, eficacia e qualidade,
também ndo veio. Entéo, eu tinha, ndstinhamos queir ao encontro dessetripé - seguranca, eficaciae qualidade -, apartir de
outros elementos. Sabiamos da angustia dos Governadores, sabiamos da ansiedade; também estamos ansi 0sos por prover
vacinas, alias, € amissdo niUmero um nossa aqui, hoje, é ir ao encontro disso.

Olha, nés recebemos desses 62 paises, algo em torno... N&o recebemos resposta de todos eles, ndo houve a resposta
de todos eles. Vinte e trés paises retornaram a informacéo, dizendo que ndo estavam aplicando a vacina ainda em seus
paises, 23 paises - posso, depois, com mais tempo, se 0s senhores quiserem, relatar quais sdo 0s 23 paises -, e ha mais
outras dezenas de paises que trouxeram informacdes de reduzida vacinagdo, valores infimos ainda. Natural, isso ndo é um
guestionamento; sdo informacfes de que essa vacinagdo em massa ainda ndo teria ocorrido nesses paises.

Logo, guando nds vamos atrés das informagdes de efeitos adversos das vacinas - e ai temos que buscar langar méo das
ferramentas existentes no mundo; uma delas € umaferramenta chamada VigilL yze, que é umaferramenta da Organizagéo
Mundia da Salde, que todo mundo alimenta com efeitos adversos, e quase ndo temos informagdes sobre ef eitos adversos
nessa ferramenta. Ao contrério do que isso possa representar, de que a vacina ndo tem efeito adverso, o fato € que esses
paises tém pouca vacinagao; s0 paises - se eu puder ler aqui o nimero de paises, eu acho que isso vai ficar bem claro -,
S80 paises com uma maturidade regulatoria ainda... Alguns deles nem tém agéncia reguladora ainda. E foram paises que,
por razBes diversas - 0 que nos compreendemos, dada a situagdo emergencial -, ou ndo comegaram a vacinar ainda, ou
aguardam vacinacom umadquantidade significativade vacinasparainiciar. Entdo, nessaferramenta, ndo haviainformages
sobre efeito adverso de vacina, muito pouco, muito residual.

Se eu pudesse ler aqui as razdes que levaram - isso posso fazer em outra oportunidade - & ndo autorizagdo, elas ndo se

restringem a questéo do adenovirus replicante, € um conjunto de informagBes que nds ndo conseguiMos estancar, superar
ainda por falta de informagoes.
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Destaco aquilo que foi falado pelo Governador Wellington Dias - e ndo para contradita-lo, de modo algum, apenas para
reiterar a preocupagdo do Governador, que € nossa. Ha muito, nés abandonamos - eu disse isso no inicio daminhafaa-
regras usuais de regulagdo. Parair ao encontro deste momento, ndo dé para ficar, para falar num popular, em um sarrafo
alto de andlise regulatdria. Ha muito, nos baixamos esse sarrafo.

Respondendo em parte & Senadora Rose de Freitas, as exigéncias para a Sputnik s80 as mesmas de importagéo
para qualquer vacina. Existem guias da Anvisa disponiveis. Esses guias vém sendo cumpridos, por exemplo, no uso
emergencial, pelaUni&o Quimica. Esse debatetem sido feito de maneiraextremamente, digamosassim, fluida, faz parteda
trajetériadaandlise vacinal. Alias, esses aspectos todos sd vieram atona premidos também pela circunstancia da decisio.
E, normalmente, Senador ConfUcio e eminentes Senadores, esse processo de analise de desenvolvimento vacinal cumpre
uma trajetéria de idas e vindas mesmo, a gente faz varias reunides, isso faz parte do processo regulatério. Em tese, as
fragilidades ou as inconsi sténcias daguele momento podem ndo ser as mesmas fragilidades de um outro momento, o que
implica dizer que esse processo da Sputnik esta em aberto para que essas lacunas possam ser superadas.

Eu faco essafalainicial. Eu posso trazer outros €lementos aqui ainda sobre a decisdo da Sputnik e destaco que, desses 62
paises, uma quantidade significativa deles - amaioria deles - ndo comegou a vacinacdo ainda, 23. Eu posso citar aqui, de
inicio, alguns paises, mas vou deixar para outra etapa, parando atrapal har o curso das discussdes.

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

Chegou para vocé, Gabas, algumaindagacéo para o Wellington ou ndo? N&o, néo €?

Perfeito. Ent8o, vamos adiante. Agora, € a Unido Quimica...

O SR. CARLOSEDUARDO GABAS - Senador...

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Pois ndo, Gabas. Pois néo.

O SR. CARLOSEDUARDO GABAS - Ainda néo chegaram as perguntas, mas, nahoraem que o senhor entender que &
oportuno, eu gostaria de fazer alguns esclarecimentos sobre afala do Governador Wellington Dias e sobre 0 nosso papel,
sobre o papel do Consorcio Nordeste nessa interlocugdo com o Instituto Gamaleya, com o fundo russo e com a nossa
agénciareguladora, a Anvisa.

O SR. PRESIDENTE (Conflcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Perfeito. Dagui a
pouquinho...

O SR. CARLOSEDUARDO GABAS - Quando o senhor entender que € pertinente, o senhor, por gentileza, pode me....
O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidospelo Brasil/MDB - RO) - Perfeitamente, Gabas. Ja, ja.
O SR. CARLOSEDUARDO GABAS - Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Vamos passar agora -
houve uma pergunta, ndo sei se do Wellington - parao Dr. Fernando de Castro Marques, da Unido Quimica.

O senhor esta com apaavra, Dr. Fernando Castro Marques.

E a Senadora Rose de Freitas também fez perguntas.
Estd com apalavra, doutor. Pode falar.

O SR. FERNANDO DE CASTRO MARQUES (Para expor.) - A producdo local esta programada ainda para este més
agora. Esperamos na proxima semana receber o lote do IFA vindo direto de Moscou para comegarmos o envase 1a na
Inovat, em Guarulhos. Para a producdo do IFA, estamos aguardando o relatério final do Gamaleya para a gente poder
acelerar o processo de producéo do IFA localmente. Também estamos recebendo mais equipamentos ainda no final do
més de mai o, paratermos uma capaci dade de producdo maior. Entdo, a situacdo hoje é esta: nés vamosiniciar a producéo,
evidente que recebendo o IFA, e vamos aguardar a liberagcéo do registro para poder disponibilizar a producéo local a ser
utilizada no Territdrio nacional.

Agora, sobre a qu’eﬂéo regulatoria, acho que quem poderia falar um pouco mais dessa questéo dos registros é o Danidl,
nosso Diretor da Area Regulatéria, sobre a parte de cumprimento de exigéncias junto a Anvisa.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Perfeitamente.

O SR. DANIEL GERALDO DE ARAUJO (Paraexpor.) - Bom dia, Senador e demais Senadores. Bom dia, Diretores
da Anvisa, Secretarios.
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Respondendo a questdo da Senadora Eliziane sobre a dificuldade e por que a demora em atender os requerimentos
da Anvisa, na nossa percepcao, Senadores, considerando o Instituto Gamaleya um instituto de Governo, com todas as
limitagdes que, as vezes, nds sabemos que 6rgéos de Governo tém, se comparados, por exemplo, com ainiciativa privada,
e também o fato de esse produto ter sido desenvolvido seguindo alguns guias, alguns protocol os adotados pelo Governo
russo que, em certamedida, sdo diferentes dos guias adotados pela Anvisa e pelo grupo de autoridades sanitarias a que a
Anvisa pertence, eu acho que esse talvez sgja o grande entrave para que a gente consiga responder as questes de forma
rapida.

Sobre a questdo da Senadora Rose de Freitas sobre as exigéncias de outros paises, Senadora, nds ndo tivemos acesso aos
processos submetidos nos outros paises, mas o que a gente pode compartilhar com vocés é que algumas situagBes foram
comuns. Por exemplo, ha um estudo adicional de imunogenicidade solicitado pela autoridade indiana, a Anvisatambém o
fez, e ndsjaapresentamos esse rel atorio também ao pedido da Anvisa, complementando 0 nosso pedido de uso emergencial
protocolado em 26 de janeiro. Entdo, eu ndo consigo sinalizar se houve exigéncias diferentes, mas eu posso garantir que
tudo que foi apresentado paraa Anvisafoi apresentado para as outras autoridades pelas quais a Sputnik foi analisada.

Vou passar apaavraparao Dr. Miguel, nosso Diretor.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Pode falar, Dr. Miguel.
Estaliberado. (Pausa.)

Pode falar.
Passe para ele o microfone. (Pausa.)

Eu o estou ouvindo, ouvindo bem. Pode falar.

O SR. MIGUEL GIUDICISS| FILHO (Paraexpor.) - O.k.

Desde novembro aproximadamente, quando nds comegamos essa batalha da Sputnik V, a Unido Quimica tem alertado
dafatade vacina

A faltade vacinando é algo que esta surgindo agora. Nos faziamos uma conta de que, com 7 bilh&es habitantes no mundo,
com duas doses, sdo 14 hilhdes de doses que seriam necessarias paraimunizar o mundo. N&o existe capaci dade produtiva
no mundo para atender a essa necessidade.

Com relacéo aseguranca e eficacia, que seriao motivo ou aformade liberar umalicencaemergencial de uso dessavacina,
isso estacomprovado naFaselll. A Faselll do estudo cientifico de umavacinacomprovaasegurancae aeficacia. Existem
duvidas arespeito de um ou outro dado dessa Fase |11, publicadas na revista The Lancet, mas ela estd comprovando que
€ seguro e eficaz.

Mais do que isso: 0 mundo real. Quando vocé tem o uso de aproximadamente 10 milhBes de pessoas... Desses 62 paises
- apesar dos 23 que o Diretor da Anvisatem ai e que ndo usaram -, aproximadamente 10 milhdes de habitantes foram
vacinados com a Sputnik V. E, se n6s formos procurar, em 10 milh8es de habitantes, o nimero de efeitos colaterais e
reacOes adversas significativas ou graves € basicamente inexistente. Se nds atravessarmos afronteira, aproximadamente 1
milh&o de argentinos foram vacinados. Quais s os dados de farmacovigilancia da Argentina que criam qualquer divida
com relagéio & seguranca e a eficacia da vacina? Portanto, mais do que aFase |11, segurangae eficiciaé o mundo real, éo
mundo em que nés vivemos. Se 10 milhdes foram vacinados e n6s ndo temos noticia de efeito colateral e reago adversa
grave, nés estamos falando sobre uma vacina segura

E importante tragar a régua regul atéria que foi abaixada da Anvisa, como disse o Diretor. De fato, houve uma regressio
no nivel de qualidade paraliberar vacinas? Houve. Perfeito, mas, quando se falaem virus replicante, a Anvisavai buscar
dados num guideline, num guia, num protocolo do FDA que trata de terapia génica. Entdo, é facil entender. Se eu tenho
virusreplicante subcutaneo, intramuscular e virus replicante endovenoso, nés estamos falando de dois produtos, ndo s na
quantidade, no volume... Porque avacina € 0,5ml; e quantos mls sdo aplicados EV da terapia génica? Entéo, nos estamos
falando de dois produtos diferentes. O fato de termos...

A Anvisaapresentou um eslaide mostrando que apresencade virus replicante poderiaacumular no rim e em outros 6rgaos.
Como é que eu vou fazer isso numa vacina numa quantidade mindscula? E, seguramente, nos resultados do Gamaleya,
nenhum |ote apresentou virus replicante. Foi por isso que o Instituto Gamaleya ou a Rdif fez esta pergunta paraa Anvisa
"Onde vocés analisaram que encontraram virus replicante?".

Esta-se pegando num dado que é... No laudo dos lotes apresentados para a Anvisa, todos, sem excecdo, tém zero virus
replicante pesquisado e ndo encontrado. Ai, a Anvisa se pega num dado: aceitaria até 50 por dose. Esta bem. O fato de
aceitar ndo significa que se aprovou qualquer lote de vacinacom um virus replicante. E isso que tem que ser considerado.
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Existe uma diferenca no pragmatismo russo com relagdo ao conhecimento cientifico ocidental, que nds seguimos
fortemente. E diferente aforma como se apresenta ou como € aprovado, ou como é estudado, ou como é informado lana
Russia. Eles ndo tém agénciaregulatéria. Quem faz aregulagdo é o proprio Ministério da Salide. Como é que o Ministério
da Salide vai dar um relatério para ele mesmo, se ele aprovou? Néo existe esse relatdrio da aprovagdo. Por qué? Porque
guem analisou e aprovou € o proprio ministério que liberou o uso.

Eu agradeco.
Descul pe ter me estendido nas minhas explicacles.
Muito obrigado atodos.

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, doutor.
V amos agora a sequéncia de novos Senadores do Ultimo bloco.

Eu quero sugerir aos Senadores, porque temos duas representacdes de Governadores na sala, ado Estado do Mato Grosso
do Sul e ado Estado do Piaui, que é o Presidente do Férum de Governadores do Brasil: podem ser dirigidas perguntas
paraeles também.

Eu passo a palavra para a Senadora Zenaide Maia, pelo tempo de trés minutos.

A SRA.ZENAIDE MAIA (Bloco Parlamentar da Resi sténciaDemocratical PROS - RN. Parainterpelar.) - Sr. Presidente,
guero cumprimentar aqui 0 Governador Wellington Dias, na pessoade Gabas, e 0 Geraldo Resende, meu colega Deputado.

Uma luta por recurso para sallde, ndo é, Geraldo? Eu, vocé e Carmen Zanotto lutdvamos - deixe-me s6 um tempinho,
Presidente, paradizer isto - pela PEC 001, de 2015, que aumentava gradativamente os recursos do Governo Federal para
0 SUS, Estados e Municipios. Entéo, eu gostaria de lembrar que a gente aprovou essa PEC por unanimidade na Camarae
iavotar em segundo turno. Ai, em vez devir isso, veio foi um congelamento, com a Emenda 95, por 20 anos dos recursos
da saide. Eu querialembrar, porque no fim é isso que a gente esta discutindo.

Eu queria perguntar ao pessoal da Anvisa o seguinte. O que foi mostrado aqui pelo consorcio € que teriamos 72 paises
gue estavam fazendo a vacina Sputnik, mas, pelo que se mostrou aqui, o Sr. Alex Machado disse que existiam pelo menos
23 paises... Que tinha conhecimento de que pelo menos 23 ndo estavam fazendo essas vacinas.

Segundo, é sobre o pedido emergencial - ai eu faco essa pergunta a quem vai responder.

Quando a Anvisa tiver esses documentos que eles estdo exigindo, esses mais de 60 milhfes de doses vém prontos do
Instituto Gamaleya ou eles v&o trazer s o |IFA paravocés da Uni&o Quimica fazerem aqui?

E, no caso - eu queria dar um exemplo aqui - de ser aprovado pela Anvisa esse uso emergencial, quanto tempo vocés
levariam para entregar essas vacinas ao Ministério da Salde, a pedido dos Governadores? Quanto tempo, gente? Porque,
como a Senadora Rose de Freitas falou, a gente esta vendo ai... Quando eu vejo morrerem 2,5 mil pessoas, Conflcio,
isso quer dizer que, num més, morrem 75 mil pessoas. A gente tem que ter esse olhar diferenciado paraisso, porque, se
a gente conseguisse - eu fico aqui s6 fazendo os célculos e sonhando com isso - 70 milhdes de vacinas da Sputnik V,
seriam 35 milhdes de brasileiros vacinados, gente! E mais do que a gente tem hoje! A gente tem trinta e quatro e alguma
coisa. Alias, 34 eu ndo considero, porque de 34 a gente s tem 16 milhfes com as duas, e a gente sO pode se considerar
vacinado, naverdade, com as duas vacinas.

A Anvisaestatentando ver como resolver isso, como conseguir esse rel atério? Por favor, tenhamos esse ol har diferenciado,
porque eu ndo duvido de que todos que estdo aqui nesta reunido estejam querendo salvar vidas do povo brasileiro, e €
urgente! A cadadia, sdo mais de 2 mil pessoas que v&o a 6hito!

Ent&o, duas perguntas. A Anvisa deixou claro que ndo existe isso, que a probabilidade dessa multiplicagéo do virus
ndo tem comprovagado. O.k., eu ndo estou questionando a técnica da Anvisa, sO queriaver se agentevia...

E outra coisa: 0 que os senhores acham do fato de que 60 paises resolveram vacinar sem ter esse relatério técnico, como
0s senhores falaram?

Obrigada, Sr. Presidente.

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

Com a palavra o Senador Esperidido Amin.

O SR. ESPERIDIAO AMIN (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/PP - SC. Parainterpelar.) - Eu vou procurar ser bem
conciso, além de saudar novamente o Geraldo e de cumprimentar todos os convidados.
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Eu quero, em primeiro lugar, me dirigir ao Governador Wellington, muito bem representado aqui pelo Dr. Gabas, velho
debatedor, antigo debatedor de questfes previdenciarias. O Dr. Gabas tem muitas habilidades, umadel as é saber que para-
chogue de motocicleta é o joelho da pessoa. Entdo, a gente tem que tomar muito cuidado principalmente com as balizas.

A minha pergunta é sobre as balizas que o Wellington usou, a meu ver, de maneirainapropriada. Uma coisa é o tal plano
de 20 de outubro de 2020, que é umaficgdo, porque o plano de imunizagdo foi exigido pelo Confucio e foi apresentado a
Comissao da Covid do ano passado no dia 18 de dezembro, e sem data, sem marco zero. Ent&o, ele € um plano sem data,
ou sgja, é um conjunto de etapas sem marco zero, sem evolucdo quantitativa e sem eventogramas.

Por isso, a segunda data que o Governador mencionou, que é aLei 14.124... Nés ja estamos em marco de 2021. E, neste
mesmo dia, foi sancionadaa Lel 14.125, que facultou a compra pela iniciativa privada doando para o SUS. E até agora
ninguém doou nada, nenhum Estado comprou umavacina, nenhumavacina- comprar paramim é colocar agui -, nenhumal
Por enquanto, sdo acenos. Entdo, de |a até hoje, nenhum consorcio...

Aqui em Santa Catarina, a Federacdo Catarinense de Municipios, do Estado, e as de outros Estados assinaram com o
Butantan promessa de compra e venda em dezembro do ano passado, e toda a produg@o do Butantan j& estava vendida
para o Governo Federal. Portanto, ha muita ficgao nisso.

Eu gostaria de saber quantas vacinas teriam sido entregues depois de marco. E ai eu medirijo a Anvisa.

Eu quero dizer que ninguém tem mais encrencas com agéncia reguladorano Senado do que eu. A Unicaacdo civil publica
com gue eu entrei na minha vida é contra a ANTT. Estou na iminéncia de criar um grande caso com a Aneel e tenho
problemas de entendimento com a Anac; mas, sobre a Anvisa, eu quero dizer o seguinte: tem toda a minha confianga,
até porque nunca mais ouvi - e jatinha ouvido muito - acusagdo de corrupgdo contra a Anvisa. H& um histérico, hd um
histérico na Administracdo Publica brasileira que respalda o que eu estou dizendo.

Ent&o, eu fico com a Anvisae ai me dirijo aos trés representantes da Unido Quimica. Aprendi com vocés hoje uma coisa:
nos temos, sim, que, além de Butantan e Fiocruz, contar com a iniciativa privada para produzir vacina. Ndo envasar,
produzir. Nos queremoster o IFA, nés temos que nos libertar do jugo - nés estamos submetidos a um jugo!

Menos de 0,5% das vacinas foram disponibilizadas para paises pobres. Preste bem atencdo, Zenaide: menos de 0,5%! O
Papa ja tinha dito que ia acontecer isso, €le disse em dezembro. Os ricos tém excesso e aos pobres é negada a vacina
Entdo, nds temos que nos libertar e gjudar, talvez, outros paises na nossa situagdo. Nés queremos é produzir o IFA, nds
gueremos ser donos do sal basico, do sal farmaco.

SO para concluir, Confucio, eu pego um tempinho amais.

Eu visitei afébricade sal farmaco na Russia, ou melhor, na China e na indiano ano 2000, com avis3o de que nds temos
gue nos libertar da dependéncia que nés tinhamos e que so se agravou. Entéo, eu vejo com muita preocupacdo o tipo de
pressdo que esta sendo feito contraa Anvisa.

E queriaretrucar ao Ultimo representante da Unido Quimica: fago votos de que vocés produzam vacina. Agora, hos temos
gue gjustar, o vendedor tem que se gjustar a0 modelo do comprador. N&o é o mundo real que vai nos convencer, ndo €
0 exemplo dos outros 30 ou 40 paises. Nés temos uma agéncia reguladora com credibilidade e, enquanto ela preservar
essa credibilidade, eu estarei ao lado do regulador brasileiro. E, finalmente, Conflcio, eu tinha estabelecido com 0 nosso
amigo Otto Alencar o0 meu compromisso de que ele seria o primeiro vacinado - esta escrito isso - com a Sputnik, e eu
seria 0 segundo. Eu tenho uma aposta feita com ele, porque, justica sejafeita, foram os Estados do Parana e da Bahia que
abriram as portas de negociaco com a Sputnik, com a minha integral simpatia, mas desde que a Anvisa aprove. E, se
alguém discutir, eu estou ao lado da Anvisa até prova em contrério; tem que ter prova, ndo discussao.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Senador
Esperidido Amin.
Com apalavraLuis Carlos Heinze. (Pausa.)

Senador Luis Carlos Heinze.
Depois, Humberto da Costa. (Pausa.)

Luis Carlos Heinze, vocé esta ai? Eu ndo estou te vendo. (Pausa.)
Luis Carlos Heinze. (Pausa.)

Ent&o, com a palavra o Senador Humberto Costa.
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O SR.HUMBERTO COSTA (Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica/PT - PE. Parainterpelar.) - Sr. Presidente,
Sras. Senadoras e Srs. Senadores...

S6 um minuto.

Sras. Senadoras, Srs. Senadores, eu quero, primeiro, agradecer ainiciativado Senador Confucio Mourade promover esse
didogo entre os representantes dos Governadores e dos consdrcios, como também com os representantes dos produtores
edaAnvisa.

Parece-me que essa é uma questéo extremamente relevante. Eu ja tive a oportunidade de conversar com o Wellington,
conversei com o Gabas. NGs estivemos la na Embaixada da Rissia, inclusive, convencendo o Embaixador a nos ajudar
para que ndo houvesse desisténcia da parte dos produtores russos em relagdo a essa demanda que foi apresentada pelo
Brasil, essas encomendas. Externei ja a minha total confianga e o meu respeito a credibilidade que a Anvisa tem. E,
como tal, eu entendo que esse esforgo que nods estamos fazendo aqui ndo é para que a Anvisa deixe de utilizar parametros
importantes para garantir a eficacia e a seguranca das vacinas que estéo para serem entregues ao Brasil.

NOs tentamos encontrar um consenso técnico, seja do ponto de vista de procedimentos... Parece-me gque o consorcio tem
interesse numa compra que é feita mediante uma autorizag&o excepcional, que é diferente do pedido da Unido Quimica,
gue também é relevante e importante, em que se possa... A meu ver, 0 consorcio parece que esté tentando, por meio de
pessoas que, inclusive, tém experiéncia na propria Anvisa, instruir esse processo. Entdo, € muito mais no sentido de que
a gente possa encontrar um denominador comum, porque essas vacinas sdo muito importantes.

Lamentavelmente, nés ja estamos aqui vivendo uma ordem de coisas que ndo deveriam ser implementadas. A obrigacéo
de estar atras de vacinas, de adquiri-las, € do Governo Federal, é da Unido. Os Governadores estéo tentando, mediante
esse relacionamento, suprir uma deficiéncia que é do Governo Federal. Quem deveria estar produzindo essa tentativa de
consenso técnico é o Ministério da Salde. Eu disse isso ontem, nareunido da CPl, ao Ministro da Salide. Infelizmente,
nos ndo temos coordenacdo para o enfrentamento dessa situagdo na pandemia, e nos precisamos dessa vacina.

Tenho muito respeito pel o Senador Amin, mas eu acho que nés ndo estamos vivendo umasituagao normal quando alguém
quer vender um medicamento para o Brasil e nos temos que esperar. Nao! Nés temos que ser proativos neste momento.
Nao € o papel da Anvisa, mas ela precisa dizer quais sdo 0s caminhos, as exigéncias e o que pode ser feito, dentro de
um CoNSeNso, para gque isso possa acontecer. Essa vacina, agora, inclusive, esta tendo um aperfeicoamento. Eu ontem vi
anoticia de que h4, inclusive, uma Sputinik chamada light, que € uma vacina de dose Unica e que € um aperfeicoamento
da prépria Sputinik. Na Argentina, ontem, foi publicado um trabalho pelo ministério da salide em que 0,2% das pessoas
que foram vacinadas adquiriram a Covid e que mortes eram 0,000005. Entéo, quer dizer, existe, sm, umaeficacia, existe
uma seguranca. N6s precisamos que fique claro, e ai também da parte do Gamaleya, nds precisamos também que eles se
disponham a se gjustar a0 que nds temos aqui.

Entdo, a minha ideia é que haja um esforco dos dois lados, sem perda de qualquer autonomia, sem perda de qualquer
prerrogativa, mas que se fagca um esforco para conseguir esses 66 milhdes de vacinas que, com certeza, vao fazer uma
diferenca muito grande.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Perfeito. Muito obrigado.
Luis Carlos Heinze esta na sala conosco? Senador L uis Carlos? Senador Luis Carlos Heinze? (Pausa.)

Ele estavainscrito. N&o apareceu.

Vamos, entdo, as respostas.

Vou passar ha sequéncia, naordem, primeiro, para o Dr. Carlos Gabas, do Consorcio de Governadores do Nordeste e do
Férum de Governadores, para as suas consideracfes, para as respostas e consideracdes finais.

O SR. CARLOS EDUARDO GABAS - Quanto tempo tenho, Senador? E so para eu me organizar aqui nafala

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - O tempo, Gabas, é de trés
a cinco minutos.

O SR. CARLOSEDUARDO GABAS (Paraexpor.) - Estdbom. Vou tentar aqui exaurir as minhas consideragoes nesse
tempo.

Primeiro, sobre o0 processo - eu ndo ouvi, ndo acompanhei afalado Wellington, mas, sobre o processo, Senador -, € muito
importante que figue claro para todas as Senadoras e Senadores que aqui nos assistem que nés do Consorcio Nordeste
estamos em busca de vacinas em todos os lugares. N6s buscamos na China, e a China nos respondeu, via embaixada, o
seguinte: que qual quer contato com avacinachinesatem de ser feitavialnstituto Butantan. O Butantan tem aexclusividade
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para relacdo com vacina chinesa. Entdo, o que nés estamos fazendo? O que o consorcio esta fazendo? Gestao junto
a Embaixada da China e ao Governo chinés para que eles liberem IFA.

NOs estamos ajudando o Governador Doria nessa interlocucdo para que liberem mais IFA, para que possam produzir
inclusive a segunda dose para varios Estados que estdo com problema - aplicaram a primeira e ndo tém a segunda.

Sobre acomprada Sputnik V, esse processo comegou ainda, como o Senador Esperidido Amin lembrou, no ano passado,
em agosto do ano passado. NOs assinamos o primeiro contrato de expectativa, um memorando de entendimento sobre a
possibilidade da compra de 50 milhdes de doses. Com 0 avanco da aprovagdo da vacina na Russia e em outros paises,
iSS0 se tornou um contrato, no comego do ano, apds aaprovacao da L ei n° 14.124. Entdo, essa aprovagdo dalel nos separa
de outras autorizagdes, do registro da vacina, da autorizagdo emergencial, que € do que esta tratando a empresa Unido
Quimica, e da autorizagao excepciona de importagdo e uso, que é 0 NOSSO Caso.

Qual o estado da arte hoje? Nés tivemos, sim, um problema, temos que admitir. Tivemos um problema em que a
Russia ficou muito incomodada e isso acaba nos atingindo, porque eles tém contato conosco. Eles chegaram a aventar
a possibilidade de desistir de vender a vacina para nés. Noés fizemos gestdo junto a embaixada, 0 Senador Humberto
Costa nos gjudou muito nisso, o préprio Governador Wellington, e estamos dialogando com eles no seguinte sentido:
nds, consorcio, vamos ajudar nessa mediac3o das informagdes. E fato, Senador, que existe uma dificuldade inclusive de

comunicacao.

Eu estive naRUssia, eu visitel o Instituto Gamaleya. N&o fui paraisso, fui parafinalizar os contratos e tratar da logistica,
tratar da relagdo dos Governadores do Nordeste com o fundo de investimento russo, para investimento no Nordeste,
mas eu visitei o Instituto Gamaleya. Houve muita confusdo na divulgagdo dessa missdo a Russia. Eu sempre penso
comigo, nas minhas participacdes em cargos de responsabilidade dos quais eu tive o privil égio de participar, nos Governos
do Presidente Lula e da Presidenta Dilma, que ha situactes que € melhor ndo comunicar porque pode dar ruido de
comunicacdo. Ent&o, quando saiu a noticia, os 6rgéos de imprensa acabaram exagerando, dizendo: "Olha, aRUssia € uma
caixa-preta, ninguém entra no laboratério” e botaram um reporter tentando entrar no laboratério, e ndo é permitido. Ora,
gente, qualquer imprensa internacional que venha atentar entrar na Fiocruz ndo vai conseguir! Entrar numa unidade de
producéo de IFA! Eu estive na Unido Quimica e, quando nos receberam, o Rogério Rosso falou: "Nao pode entrar nessa
unidade, porque agui € uma unidade de producgéo”. Nés entendemos.

Ent8o, quando a Anvisa estava na RUssia, eu estava também. O Diretor Alex me ligou, pediu gjuda: "Gabas, 0 nosso
pessoa esta com dificuldade, eles queriam visitar hoje a unidade de producéo, mas parece que 0 Governo russo hao
esta permitindo”. Imediatamente eu fui a direcdo do fundo russo e disse: "Olha, 0s nossos técnicos querem visitar". Eles
disseram: "N&o tem problema, nds permitimos, agora, 0 Gamaleya tem um protocolo, ndo vai conseguir entrar hoje, tem
gue cumprir esse protocolo”. Ja era de quinta para sexta-feira. "A gente consegue na segunda-feira’, e ai o pessoal da
equipe daAnvisando podiaficar até segunda-feira. "Entdo estabom, agentevai sereunir com os cientistas, vamosfazer as
perguntas, mas ndo vamos entrar na planta de producéo porgue teria que estar aqui até segunda-feira". E o que aimprensa
noticiou foi que todos foram impedidos de entrar. Entdo, isso criaum climaruim com o Instituto Gamaleya e com o fundo
russo. Esse clima ruim esté atrapalhando a gente de avancar.

Eu quero comunicar as Senadoras e aps Senadores que nos, do consorcio, pedimos a permissdo do fundo russo para
fazer uma espécie de intermediag&o junto a Anvisa. NGs entendemos que a Anvisa tem seus protocol os, que elatem que
cumprir. "Baixar o sarrafo", usando aexpressao que o Diretor Alex usou, nés entendemos também que é necessario, eisso
esté sendo feito. Agora o que se precisa fazer € um entendimento do que falta para cumprir esse requisito daimportacdo
excepciona e do que se tem que buscar junto ao Instituto Gamaleya. N6s pedimos a gjuda de técnicos especializados. Eu
N30 VOU agui exXpor 0s nomes, mas sao pessoas competentes que tém a confianga e o respeito da Anvisa e que tém agora,
com o aval nosso, do consdrcio, a confianca do Gamaleya.

Nés temos uma reunido hoje, as 15h30, com os diretores, o Diretor Alex e a Diretora Meiruze, e com quem mais eles
entenderem que tém que colocar, para a gente avancar no seguinte sentido: o que ja existe de documento? E o que fata
complementar para que essa andlise possibilite a aprovacdo de uso excepcional, de importacdo e uso excepcional da
vacina? Esse é 0 nosso objetivo. NGs ndo queremos furar nenhuma etapa. NGs ndo queremos qualquer autorizagdo que
ndo passe pelo crivo, pela andlise da Anvisa. E isso que nds estamos buscando, Senador. Eu acredito muito que a esse
caminho é possivel chegar. Esse objetivo é possivel de ser atingido. Nds estamos contando aqui com a boa vontade e com
a colaboracdo dos diretores da Anvisa e também com a colaborag&o dos técnicos do Instituto Gamaleya.

Eu estive pessoalmente conversando com o cientista que criou a vacina, Denis Logunov, e com toda a equipe deles.
Eles responderam a vérias perguntas de outros cientistas que estavam 14, inclusive da Argentina, também interessados no
processo de producdo e de aplicacdo da vacina.
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Entdo, eu acho que nds temos um problema de choque de culturas, de informag&o, de dificuldade de comunicacéo, mas
hoj e nés preci samos buscar superar esses problemas. O nosso compromisso € o de colocar abolano chéo, é o de ndo haver
esse clima de disputa, de briga. N&o queremos disputa com ninguém. N&s queremos esclarecer os fatos, esclarecer o que
€ necessario e quais as informagdes que existem para suprir essa necessidade dos técnicos da Anvisa para a aprovagao
davacina.

Nésvamosdar ciénciaao Sr. Presidente da Comissao, o Senador Conflcio Moura, e atodo o conjunto de Senadores desta
Comissdo do andamento dessas negociagles, do andamento dessas tratativas.

Nés acreditamos que € possivel atravessar essa dificuldade, mas € preciso ter muita tranquilidade e muito boa vontade -
€ 0 que estou vendo dos dois lados -, para que a gente possa cumprir esse papel neste momento tao dificil de muita morte
e de exposicdo do Brasil a um ambiente de proliferacdo inclusive de novas cepas. 1sso € um risco para 0 mundo todo.
Ninguém quer continuar correndo esse risco. Eu tenho a certeza de que nds vamos superar essa dificuldade.

Obrigado, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Dr. Gabas.
Com apalavrao nosso Deputado, atual Secretério de Salide do Estado de Mato Grosso do Sul, parafazer seus comentarios,
alguma resposta, comentdrios finais, Geraldo Resende. (Pausa.)

O Secretario Geraldo Resende ainda esta ai? (Pausa.)

O Secretario Geraldo ja esta pronto ali.

O SR. GERAL DO RESENDE - Tudo bom?

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

O SR. GERALDO RESENDE - Bom dia!

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Seus comentérios finais,
Geraldo. Serdo seus comentérios finais.

O SR. GERAL DO RESENDE (Paraexpor.) - Eu gostaria de agradecer e dizer daminha expectativa de que a gente saia
com uma defini¢ao proxima para esse imbroglio em relagdo a Sputnik V.

Haumagrande expectativanossa, aqui, de que nds possamos - inclusive, jaconversamos com aUnido Quimica, atravésdo
Rogério Rosso e do seu comandante maior, o Dr. Fernando - avancar naimunizacdo. T&o logo tenhamos o aval daAnvisa,
nds vamos, sim, fazer a incorporacdo dessa vacina a compra por parte do consorcio, para que a gente possa incorpora
laao PNI.

Um abrago, Senador Confucio, e bom trabalho, como sempre V. Exa. o faz.

O SR. PRESIDENTE (Conflicio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado! Muito
obrigado, Geraldo! Muito agradecido!

Agora, vém asrespostas e as suas consideragdes, mas, ao final dessa bateriade perguntas dos Ultimos Senadores, néstemos
perguntas do e-Cidadania, que sdo das pessoas, dos internautas, perguntas diretas, de resposta Uinica e rapidas. Eu espero
gue 0s nossos convidados permanecam para atender a essa expectativa dos que acompanham esta audiéncia publica.

Agoravem aparte daAnvisa, pararesponder. Eu deixo, assim, paraaDra. Meiruze e o Alex escolherem quem respondera
essa Ultima bateria de respostas ou se os dois respondem. Fiquem bem avontade, Meiruze e Alex Machado.

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

Eu vou iniciar os questionamentos. Eu s6 preciso voltar e responder a Senadora Eliziane, do Maranhao, porque ela me
fez uma pergunta muito objetiva e especifica: ela me perguntou sobre a ButanVac. N6s fizemos reunifes ontem com o
Instituto Butantan sobre protocolo clinico, e o Instituto Butantan tem a previsao de, em breve, cumprir os requerimentos
solicitados pela Anvisa para que a gente possa autorizar a conducéo dos estudos clinicos aqui, no Brasil. Elatambém me
perguntou sobre a vacina Versamune. N&s estamos aguardando a entrega de informagdes por parte da USP, para que se
possam conduzir estudos clinicos aqui, no Brasil.

Senadora Eliziane Gama - desculpa se eu falel errado.

Eu queria s6 ressaltar aimportancia da producéo naciona de vacinas, seja no ambito publico, sgja no dmbito privado. O
Brasil precisa aumentar o seu parque hiotecnoldgico. Ent&o, louvo ainiciativa da Uni&o Quimica de buscar a produgéo
de insumo farmacéutico no Brasil e da prépria vacina acabada.
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Neste momento, vamos ter que voltar aconversar, em especial com a Uni&o Quimica, porgque, em que ramo elavai seguir
0 projeto? E a Sputnik, com duas doses, ou é a Sputnik Light, que foi anunciada ontem, pela Russia, com dose Gnica, que
nos pareceu até um projeto tecnol gico bem interessante?

Nesse sentido também, é a mesma conversa com o forum de Governadores, nessa reunido que vai ser feita, ja anunciada
pelo Dr. Carlos Gabas, para identificar como vai seguir esse projeto. Seria em qual linha? Seria em duas doses? Seria
uma Uinica dose? E para que a gente supere esse leque de informagBes que sio necessarias. O objetivo dessas informagdes
€ garantir a seguranca, tanto para quem esta comprando essas vacinas, como - e especialmente - para quem vai utilizar
essas vacinas.

Ent&o, nesse espirito de continuar o debate... O debate técnico também é feito nos autos, um debate qualificado.

A Anvisa esta aberta, e eu agradeco em especia afaa do Senador Esperidido Amin, reforgada também pelo Senador
Humberto, da confianca na autoridade sanitéria do Brasil. E essa confianga... N&o existem, nesta autoridade, neste 6rgéo
técnico do Brasil discussies geopoliticas, discussdes relacionadas a onde esta vacina é produzida ou de polarizagdo. O
gue agente esperadavacina... Eu semprefaloisto: que avacinaé o melhor instrumento para salvar vidas nesta pandemia.

Eu vou citar a Senadora Zenaide. Senadora Zenaide, nosso objetivo é salvar vidas, é buscar todas as evidéncias paraque a
gente consiga ampliar o leque de vacinas. E importante que o Brasil tenha tecnologias diferentes de vacinas. Certamente
nds vamos precisar de multiplas tecnologias, e ainda se vislumbra a permanéncia de estratégias diferentes de vacinagao.
Nés desconhecemos muitas coisas da Covid-19, em especia os projetos de necessidade de doses adicionais davacina, de
monitoramento, de qual a necessidade de utilizagcdo de vacinas a posteriori.

Ent8o, é nesse espirito que a gente abre hoje a reunido com o Férum de Governadores, para que a gente possa superar as
dificuldades, mas, acima de tudo, que a gente possa trazer mais vacinas para o Brasil.

Descul pe-me se eu ndo entrei em detalhe de cada pergunta, mas eu acho que espero trazer novidades no ponto de superacéo,
tanto com as informages que eu sel que a propria Unido Quimica esté buscando trazer...

E importante colocar que o processo de producgo da Unido Quimica € um projeto, e 0 processo de importacio é outro.
Esperamos fortemente o sucesso da producgdo aqui no Brasil e que a producdo aqui no Brasil tenha a solicitagdo de
autorizacdo de uso emergencial ou do registro. O que hoje estéd aqui na Anvisa da Unido Quimica é a autorizagdo de uso
emergencial; ndo é da producdo no Brasil, € da importacdo. Mas a gente espera fortemente que sgjam superadas essas
lacunas e que a gente tenha a producdo aqui pela Unido Quimica e tenha a importagdo pelos Governadores da melhor
estratégia tecnol 0gica para ser ofertada ao nosso Pais.

Passo a0 meu colega, ao Diretor Alex, para suas complementagdes.

O SR. ALEX MACHADO CAMPOS (Paraexpor.) - Obrigado, Dra. Meiruze. Obrigado, Senador Confucio.

Eu complemento as palavras da Dra. Meiruze trazendo uma reflexdo de ordem pessoal - na verdade, umainquietacéo de
ordem pessoal. Defato, sou servidor publico de carreira, como aDra. Meiruze. A Dra. Meiruze é servidoradaAnvisa, eeu
sou servidor da Camara dos Deputados. Sou advogado e aminhavidatodafoi no servico publico. Os senhores podem ter
certeza de que foi umadas ligdes mais dificeis das nossas trajetérias pessoais. Nés ficamos até domingo a noite tentando
explorar qualquer possibilidade de ir ao encontro dessa autorizacdo de importacéo.

Essa questdo do prazo, quando a gente estd falando em desenvolvimento vacinal, € uma questdo tormentosa, porque,
como eu disse ha pouco, cada vacinavai acancando a maturidade de sua aplicagéo e de sua conformagao final em etapas
diferentes. O mundo est4 acompanhando corrida pelo desenvolvimento. A ciéncia tem nos dado respostas muito
rapidas, gracas a Deus, e a Anvisatem procurado se esmerar para superar, como disse, essas lacunas. Ninguém ache que
a gente pega um gabarito compl eto.

A gente tem que preencher cada um desses itens dessa lista de funcionalidades ou de requisitos, porque a preméncia
dos fatos, a urgéncia, o drama que estamos vivendo € o que nos mobiliza agui na Anvisa. De maneira que a decisdo da
importacdo da Sputnik é umafotografia do conjunto de lacunas que nds esperamos que segjam superadas. SO esse espirito
de cooperacdo que foi aqui invocado pelo representante do consorcio, Dr. Gabas, que é o espirito que mobiliza a agéncia
neste momento.

Eu ressdltei o fato de que nés somos técnicos, nds somos servidores de carreira e lastrearam a nossa decisdo trés
manifestagdes técnicas de geréncias da agéncia. Esse € um processo de didlogo, €le é dial 6gico o tempo todo e dialético o
tempo todo até construir a decisdo. Alids, € muito recomendével - e ai ainiciativa de hoje do Dr. Gabas com o consorcio
- trazer agora um conjunto de tratativas que esgote qualquer divida, até o protocolo de importagdo. Acho que esse € 0
espirito, é anossa motivagao.
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Ainda motivado por esse espirito de cooperagdo, faco um apelo - ndo por mim, porque acho que a Anvisa ndo estd acima
da critica, ao contrario, a gente tem que estar submetido a critica permanentemente, isso faz parte do debate publico, a
gente estd numa democracia, a gente estd num ambiente agora congressual, tendo a chance de promover esclarecimentos,
agente tem que estar aqui sempre que for convocado. Num momento t&o dificil como este, mobilizamos um contingente
de servidores limitado, e eu acho que as acusagdes publicas, adifamago daimagem da agénciaem rede socia, como foi
feito, inclusive, pelapropriavacina, ndo contribui paraesse did ogo. Estou falando ndo por mim, falo por vérios servidores,
cientistas da casa, gente que construiu essa trgjetdria da Anvisa no contexto global. Eu ndo estava nem agui, sou recém-
chegado, € aquilo que o Senador Esperidido falou, que o Senador Humberto falou: isso € uma construcéo de 20 anos. A
Anvisando chegou no topo do contexto regulatério no mundo atoa, isso foi a construcdo desses servidores de carreira.

Entdo, ainda em nome desse sentido de cooperagdo, que toda mobilizagdo no sentido de difamar pessoas, difamar
servidores, difamar aagéncia, chamar a agénciade mentirosa... Vejam, como eu disse, a Anvisanado esta acimadacritica,
mas esse ndo € um didlogo que se deva dar num ambiente regulatério. Eu acho que a criticatem que ser feita nesse espago
aqui, como esta sendo feita, dentro do processo de debate.

Eu fiquei muito satisfeito de participar desta reunido, de ver que o espirito conduzido pela Comissdo do Senado, sem
dlvida, vai noslevar aum lugar melhor para uma solugdo.

Ent&o, minha mensagem final é de gratiddo aos Senadores e atodos que participaram desta reuni&o publica.

O SR. CONFUCIO MOURA (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Dr. Alex Campos.

Eu passo a palavra - houve alguns questionamentos dirigidos a empresa Unido Quimica - ao Dr. Fernando Marques,
Diretor-Presidente da Uni&o Quimica Farmacéutica.

O SR. FERNANDO DE CASTRO MARQUES (Paraexpor.) - Senador, eu gostaria de responder & Senadora Rose com
relacdo a producdo. N6s pretendemos importar 10 milhdes de unidades da Russia naemergencia e anossa producao esta
caminhando para a gente produzir, de forma verticalizada, IFA, e a producdo final € de 8 milhBes de vacinas por més.
Ent&o, esse € 0 nosso projeto que esta em curso. N&o estamos medindo esforgos nem investimento no sentido de colocar
isso parafuncionar.

Ao mesmo tempo, queria esclarecer ao Senador Esperidido Amin, com relacdo a Anvisa, a parte regulatéria, que nés
somos um setor regulado e temos um excelente entendimento e relacionamento com o setor regulador. Nossos técnicos
respeitam e procuram agir de forma muito técnica e transparente para esclarecer e resolver qualquer problemarelativo a
registro de qualquer produto que sgja, ainda mais de um produto t&o importante, como é o caso da vacina Sputnik. Nos
nado temos medido esforcos no sentido de tentar superar, correndo contra o rel égio, e resolver esse problema.

Nés entramos com 14,4 mil péginas de processo da Sputnik, e, agora mais recentemente, temos quase cem exigéncias
a serem cumpridas que estdo sendo cumpridas. Fizemos mais de 12 reunides com a Anvisa tratando especificamente do
assunto da Sputnik, de alto nivel técnico. E isso continuard até que isso seja superado. Nos temos certeza de que a Sputnik
€ uma vacina das melhores que existem no mundo e que realmente, como foi abordado pela Meiruze, a chamada Sputnik
Light seria so aprimeiraaplicacéo, que seria o adenovirus 26, que da uma cobertura de mais de 76% de eficacia. Entdo, eu
acho que esse talvez seja um caminho mais répido para a gente poder disponibilizar mais vacina num tempo mais curto.
Ent&o, eu acho que € uma coisa que a Russia j& fez |4, e esta terminando de concluir a Fase I11, s 0 adenovirus 26. E,
assim que eles tiverem isso concluido, talvez sgja 0 caminho mais para dar uma oferta com mais produtos a um prazo
menor para o mercado desse importante imunizante.

Eu acho que nds estamos ai bastante empenhados nisso e jamais queremos ter qualquer problema com relagéo ao setor
regulador. Nés temos nove fabricas aqui no Brasil e uma nos Estados Unidos, aprovada pela FDA. Nossas fébricas,
algumas delas sdo aprovadas pela FDA, pela EMA. Produzimos aqui no Brasil para o mercado europeu, para o mercado
americano e para diversos mercados mundiais. Entdo, nessa questdo da régua regulatoria, nessa questéo de qualidade,
temos que ser bastante eficientes no sentido de cumprir todas as exigéncias da Anvisa.

Entdo, estamos a disposicdo para prestar qualquer esclarecimento que sgja necessario com relagdo a Sputnik. Muito
obrigado atodos.

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO. Para interpelar.) - Quero
fazer o fechamento da nossa reuni&o fazendo trés ou quatro perguntas. E tenho as perguntas, duas ou trés, dosinternautas
- selecionei deles. Eu vou s6 agradecer a presenca de todos os demais.

A minha primeira pergunta é para o Dr. Alex Campos, Diretor da Anvisa.
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NGs estamos numa situagdo de um impasse possivel, tanto o Butantan quanto a Fiocruz. Primeiro, aindia, com o seu pico
maximo de adoecimento e mortes, produtora de vacinas, mas, se aumentar ainda mais o dramaindiano, logicamente eles
ndo vao poder honrar os compromissos com a Fiocruz. Do outro lado, a China, com as relagdes diplomaticas do Brasil,
as palavras que o Presidente tem proferido, como uma guerra biol 6gica para justificar um crescimento maior da Chinano
mundo, podem também merecer retaliacbes ao Governo brasileiro... (Falha no 4udio.)

Como é que a gente fica, sem IFA de um lado e do outro? E ja é... Como se diz hoje, no linguajar popular, avacina esta
vindo a conta-gotas. Como € que a gente faria, se houver, por exemplo, o grande grito das confederagdes de Prefeitos,
Prefeitos de pequenas cidades que guardaram dinheiro para comprar a vacina? Governadores de 17 ou 20 Estados que
guardaram dinheiro proprio, do Tesouro proprio, paracomprar vacinada Sputnik? E, caso acontega essa queda, ndés vamos
terminar ficando sem nada, porque as vacinas, outras, sO serdo entregues em dezembro e em janeiro do ano que vem.

Essa é uma pergunta para o senhor dentro do contexto de catéstrofe, de tragédia que vivemos com a pandemia do
coronavirus.

A segunda pergunta € para o Dr. Fernando Marques, da Unido Quimica.

O Governo Federa divulgou um cronograma de entrega de vacinas pela Unido Quimica para o segundo trimestre. Esse
contrato foi assinado? O que houve? E aindaha previsio de compradas vacinas pel o Ministério da Salide? E umapergunta,
assim, duvidosa, porque ainda ndo foi aprovada, mas o contrato foi assinado? E a pergunta que eu... Uma pergunta e uma
resposta seca.

Novamente, essa aqui eu vou fazer para a Dra. Meiruze, da Anvisa, sobre a Lei 14.124, de 2021. Pergunto: no sitio
€l etrénico do fabricante, no caso da Sputnik, e dos 6rgdos de vigilancia de tais paises, onde € usada essa vacina no mundo,
nao estao disponibilizados os documentos suficientes para que se possa dar seguranca ao uso do imunizante? Essa € uma
pergunta.

A segunda, para a Dra. Meiruze ainda: exatamente quais as ressalvas de possiveis riscos, em estudo que a Anvisa tem
feito, quanto ao imunizante Sputnik V, baseado em intercorréncias locais?

S30 essas as minhas perguntas.
Agoravem apergunta de Ana Paula. Eu gostaria que anotasse 0 home. Eu vou passar essa pergunta parao Dr. Alex.

Anna Paula Machado, do Estado da Bahia: "E possivel que a Anvisa acate os pedidos feitos pel os Estados para importar
avacina Sputnik V antes do fim do processo de anédlise pela OMS?". E a pergunta de Anna Paula M achado.

Para ndo ficar s com o Dr. Alex, a Dra. Meiruze vai responder a Maria Angélica, do Rio de Janeiro. A pergunta é a
seguinte; "Por que tantas barreiras na importacdo da Sputnik V? Seguranca ou politica externa de blocos econémicos,
como Estados Unidos e Unido Europeia?'.

Por Gltimo, essa pergunta eu vou ler, depois eu vou direcionar a quem responder. Valdemagno Torres - € uma palavra so,
Vademagno Torres -, de Pernambuco: "Gostaria de uma justificativa plausivel: por que[...] [um] ritmo tdo lento?". Essa
perguntavou deixar ai paraaDra. Meiruze responder.

Eu quero agradecer a0 Antonio Oliveira, do Parang;, ao André Marques, do Distrito Federal; enfim, a todos aqueles
internautas que participaram conosco neste evento.

Entdo, as perguntas estdo feitas e elas ja sio para o0 encerramento da nossa audiéncia publica.

Entdo, o primeiro aresponder, aqui, segundo as contribui¢des, € o Dr. Alex Campos.

O SR. ALEX MACHADO CAMPOQOS (Para expor.) - Obrigado, Presidente Senador Confucio. Eu agradeco também a
pergunta dos internautas.

A primeiraperguntaacho quefoi de V. Exa. em relaco a esse drama de nés termos, basicamente, hoje - apesar de termos
cinco vacinas autorizadas no Brasil -, de maneira pragmética, o provimento de duasvacinas: aCoronaV ac eaAstraZeneca.

Eu acho que essa semanaa gente comegou a primeiramovimentacdo da Pfizer, com o primeiro lote de 1 milh&o de vacinas,
e agora dando uma sequéncia, segundo informagtes que eu tenho do Ministério da Salide, de, a cada lote, 1 milhdo de
doses da Pfizer, numa vel ocidade que ndo exatamente conhego, porque ha intempéries burocréticas de internalizacdo, de
importagéo.

Mas o fato da preocupagdo que o Senador nos traz € sobre essa dependéncia no cendrio de escassez de vacinas, e
obviamente que isso tem uma relacdo, claro, com pedidos de importagcdo que estdo em curso e que poderiam ampliar a
nossa capacidade de vacinas, obviamente de ter mais vacinas.

23/28



Reunido de: 07/05/2021 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

A Dra Meiruzevai poder me complementar, porque nds temos outras iniciativas que estdo em andamento e que aAnvisa
tem acompanhado.

A genteteverecentemente aquestdo da Covaxin, que éumavacinaindiana, produzidapelaBharat, e queteve recentemente
também um pedido de importa¢do negado, mas h4, inclusive, por decorréncia dessa negativa, um conjunto de reunifes
gue estdo sendo estabel ecidas com o Ministério da Salide, e acredito que ha um amadurecimento e uma superagdo de uma
série de lacunas que véo resultar provavelmente num pedido de importacdo dessa vacing, algo em torno de 20 milhdes
de vacinas.

Quanto a prépria Sputnik, eu acredito que, com esse movimento a partir de hoje, com as tratativas que a Anvisa vai
estabelecer com o Forum de Governadores e imagino também que com a prépria Uni&o Quimica, num outro processo que
€ 0 de uso emergencial, essas lacunas possam ser superadas, 0 que é uma perspectiva que esta no horizonte. Alias, foi
muito tormentosa a decisdo, mas, a todo instante, nds dissemos que aquilo era uma fotografia do momento regulatorio.

Quanto a pergunta que foi feita pela internauta em relacdo a se a Anvisa depende de uma posi¢éo da OM S para avancar
com 0 seu pedido de cotagdo, ndo, a Anvisando depende. A Anvisaéum 6rgdo regul atorio auténomo e ndo depende dessa
andlise - alias, ndo depende da andlise de nenhum pais. Obviamente essas tratativas... Num ambiente multilateral, entre
agéncias, elas se gjudam no trabalho de analise que é feito por cada um desses 6rgaos. A Anvisa gjuda também os outros
paises a construirem as suas solugdes regulatérias. E claro que, quando vem uma decisio de um 6rg&o importante de uma
agénciaeuropeiaou daOrganizagcdo Mundial da Salde, tudo isso contribui paraque agente amadurega, masaAnvisando
depende disso, de maneira que é possivel que a gente construa uma solucdo até antes da propria Organizagdo Mundial da
Salde. E quem sabe isso até ndo agjude a propria OM S a produzir um encaminhamento dessa vacina para o mundo.

Presidente Conflcio, acho que eram essas as perguntas que o senhor me dirigiu.

Eu fagco um Ultimo complemento sobre uma pergunta que ndo foi exatamente direcionada amim, mas que se rel aciona aos
Diretores da Anvisa sobre a questdo da geopolitica. Eu acho que essa é uma questdo que, apesar de se trazer o debate...
A Anvisa aprovou uma vacina chinesa, que é a CoronaVac, aprovou vacinas que ndo eram chinesas, estd analisando o
pedido da propria indiana, ha a discusséo sobre a Sputnik V... Ent8o, essa € uma questdo que foge a questéo da andlise
da Anvisa. Hoje, a meta € ir ao encontro das vacinas, vacinas que passem pelo crivo regulatério minimo da Anvisa de
seguranga, eficécia e qualidade para que a gente ndo tenha niveis diferentes de vacinas, parando selevar a populagdo que
avacinaA sejamelhor do que avacina B. Todas as vacinas aprovadas pela Anvisa serdo vacinas recomendadas para que
as pessoas, ha horaem que chegar o seu momento nafiladavacina... Eu estou aguardando o meu, minhafamiliatambém,
meus filhos. Toda aguela que for autorizada pela Anvisa é uma vacina segura e merece ser objeto da atencdo de toda a
populacdo, de toda a sociedade brasileira.

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

Eu tinha feito a chamada do Senador Luis Carlos Heinze. Ele tinha dado uma saidinha, mas retornou. E, antes da Dra.
Meiruze responder, é |6gico, vou passar a palavra para o Dr. Luis Carlos Heinze, para que a senhora, Dra. Meiruze, ou
outros possam responder a ele também.

Com apalavrao Senador Luis Carlos Heinze. (Pausa.)
Pode liberar seu som. (Pausa.)

Isso, 6timo! Pode falar, Heinze. (Pausa.)

N&o, agora vocé fechou o som. Libere o som. (Pausa.)
Otimo, beleza. Pode falar. (Pausa.)

Heinze, nés ndo estamos ouvindo. Por favor, assessora do Senador Heinze, gjude ai um pouquinho, deve ser algum
contato... (Pausa.)

E alguma coisa ai no seu sistema. O som esté liberado, mas a voz ndo esta saindo.
Vejam o que ha, gente. Olhe ai, menina, ajude o seu Senador. (Pausa.)

Vamos ver... (Pausa.)

Vejaai, Heinze. (Pausa.)

E, ele ndo esta conseguindo... Bem, ent&o, eu vou passar apalavraaDra. Meiruze. E, quando o Senador Heinze conseguir
acesso dli, elefaa
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Dra. Meiruze, com a palavra.

A SRA. MEIRUZE SOUSA FREITAS (Paraexpor.) - Obrigada, Senador Confucio.

Eu vou entrar um pouco também na pergunta feita ao meu colega Diretor Alex, lembrando que, no dia 30/05, a Anvisa
fez autorizacdo para que a fabrica de Bio-Manguinhos também faca a producéo do insumo farmacéutico ativo da vacina
de Oxford, da vacina que ja foi autorizada para a Fiocruz. Ent8o, essa autorizagcdo também nos da uma perspectiva de
ampliar a producdo nacional com aproducdo do IFA no Brasil, lembrando que a primeira producdo de um |FA demora ai
em torno de quase 60 dias, mas € uma perspectiva ja da producéo nacional, de ampliar a produgdo nacional. O Instituto
Butantan ainda tem a perspectiva, no inicio do proximo ano, da produgdo do IFA. No momento, o Instituto Butantan faz
a etapa de envase da vacina no Brasil, utilizando o insumo farmacéutico vindo da China.

E eu gostaria de lembrar aqui que nés fomos o primeiro pais do mundo que certificou as duas fabricas da China, tanto a
da Sinovac, para producdo da vacina pronta e do insumo farmacéutico da Sinovac, como também certificamos a fébrica
de Wuxi, na China, que produz o insumo farmacéutico da vacina da Fiocruz, colocando a nossa atuagdo em emergéncia
de prioridade para as vacinas Covid-19. SO queria fazer um paréntese de que a propria Chinafez ainspecao nafabricada
Sinovac em outubro. A Anvisa inspecionou essa fébrica no final de novembro, de 30 de novembro a primeira semana de
dezembro, e n6s fomos a primeira autoridade a conceder a certificago de boas préticas de fabricagdo, que foi, inclusive,
utilizada por outros paises.

A Chinae a india sfo dois polos farmacéuticos importantes, essenciais, inclusive, na produco de vacinas no mundo. E
importante que esse canal com essas autoridades, com esses paises estejam sempre abertos, para que favoreca a entrada
de vacinas no Brasil.

Dentro das estratégias também, a gente esta trabalhando, inclusive, com o projeto de lei capitaneado pelo Senador
Wellington. Jafizemos avaliag&o, nesta semana, numa visita técnica que finalizou na data de hoje, de duas empresas que
produzem insumo farmacéutico de vacinas de uso animal, verificando asinstal agdes dessas duas empresas paraverificar se
essas duas empresasteriam condi¢des defabricar o insumo farmacéuti co de vaci nastambém parauso humano, dependendo
de transferéncia de tecnologia, para que se ampliem também as possibilidades de vacinas no Brasil, para que ndo se
dependa apenas de dois polos, mesmo com a importancia desses dois polos, que s30 aindiae a China

Também em termos do contexto da Lei 14.124, um importante marco regulatério para facilitar aimportacéo de vacinas,
especialmente para vacina Sputnik, nés visitamos os sites dessas autoridades e de todas as autoridades que estavam
presentes nalel e ndo encontramos, no site dessas autoridades, os relatérios de avaliacdo técnica dessas autoridades.

E buscamos diretamente com as autoridades também. N&o nos acomodamos s6 com as informacfes do site. A gente
mandou também a solicitac8o para as autoridades, mas entendendo também, no contexto de aprovacdo emergencial, no
contexto da pandemia, até as medidas adotadas pel os paises e até o fato de ndo haver essas informagdes disponibilizadas
nos portais das autoridades. Entdo, neste momento da avaliagdo, nés também viemos ao encontro de fazer todas as
estratégias para buscar as informagfes, mas, infelizmente, ndo encontramos, nos relatdrios das autoridades, nenhuma
disponibilizag&o nos seus portais, nem mesmo a parte de informagdes solicitadas pela Anvisa.

Claro que, quanto as ressalvas relacionadas aos riscos, quando ndo se tém as informacdes, as incertezas permanecem. E
ai asincertezas tendem a pesar mais na coluna do risco, porque a gente sempre tem duas acfes. a avaliacdo do beneficio
eaavaliacdo do risco. Quando ndo se tem ainformacao, ou, entdo, halacunas nessas informagdes, a coluna do risco pesa
mais. Entéo, neste momento, eu ndo posso falar até que existe um risco exato no processo, Mas aincerteza pesanos riscos,
em especial relacionados a seguranca da vacina.

Especialmente para a Maria Angelica, do Rio de Janeiro, eu queria, Maria Angelica, que vocé tivesse a certeza de que
a Unica barreira que ha, aqui na agéncia, sdo as barreiras relacionadas a avaliagdo dos critérios minimos para que sgja
utilizado, no seu brago, no meu braco, no braco de toda a nossa popul agéo, dos nossos familiares... S80 as barreiras que
a gente encontra para decidir sobre os critérios de seguranca, qualidade e eficécia; jamais, jamais, barreiras relacionadas
a politica externa, até porque 0 mundo das vacinas € um mundo globalizado, e ha necessidade de todos os produtos para
o enfrentamento a pandemia. E a Anvisa, ha suamissdo de proteger a salide da populagdo, ndo poderia entrar nessa seara
de politicas externas e impedir uma vacina de chegar ao Brasil. Queria especialmente mandar essa mensagem para voce,
para que vocé tivesse seguranca na avaliacdo dessa autoridade que € sua; a Anvisa é do Brasil e é da nossa populagéo.

Eraisso, Senador ConfUcio.
Muito obrigada pela oportunidade, pela nossa participagéo.

E nos colocamos sempre a disposi¢éo da Comissdo do Senado e do Brasil para responder todos os questionamentos que
nos forem demandados.
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O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Muito obrigado, Dra.
Meiruze, pelas respostas as minhas perguntas.

Dr. Fernando Marques, aguarde s6 um pouquinho. Dr. Fernando, s um segundinho. Eu fiz uma perguntinhaparao senhor,
mas s um pouquinho, porque o Senador Amin pede a palavra para uma pequena consideracao.

Com a palavra, Senador Amin. (Pausa.)

Senador Esperidido Amin. (Pausa.)

Senador Esperidido. (Pausa.)

Ele pediu, mas saiu.

O Senador Luis Carlos Heinze j4 esté na nossa sala de audiéncia? (Pausa.)

O SR. LUISCARLOSHEINZE (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/PP - RS) - O.k., deu certo!

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Opal Beleza, bem-vindo!
O SR. LUISCARLOSHEINZE (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/PP - RS) - Liberou agora, tché? (Risos.)

O SR. PRESIDENTE (Confacio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Bem-vindo!

O SR. LUIS CARLOS HEINZE (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/PP - RS) - Conflicio, nds ndo somos muito
amantes dessa tecnologia meio complicada... (Risos.)

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Fique a vontade!

O SR. LUIS CARLOS HEINZE (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/PP - RS) - Parabéns ao nosso Presidente
Confucio, desta Comissao, que estd fazendo um grande trabalho pela Covid!

O Senador Amin deu umasaidinha. A D. Angela o chamou, Conftcio: "Eu tenho que atender aD. Angela, agora, porque
€ ela que manda em casa, e eu tenho que atender, ndo é7".

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Exatamente.

O SR. LUISCARLOS HEINZE (Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/PP - RS. Para interpelar.) - Pessoal da Uni&o
Quimica, o Carlos, que também esta ai, € um prazer estar com voceés, Alex e Dra. Meiruze.

Eu quero fazer um registro aqui, Conflcio. A Dra. Meiruze tem se esmerado no trabalho e é responsavel por boa parte
do que esta acontecendo hoje na questdo das vacinas do Covid. Parabéns, doutora, a sua equipe, que esta fazendo um
trabalho excelente na Anvisal

Vamos trabalhar o mais rapido possivel.

E umanoticia... A gente tem trabal hado e se empenhado, Confucio. Acho que esta Comissdo tem um papel relevante. O
Senador Conflcio preside a Comissdo, 0 Senador Wellington Fagundes tem também um trabal ho intenso nessa questdo,
principalmente, do projeto que o Senado aprovou, Confucio, nascido desta Comissdo, da sua Comissdo do Covid,
autorizando a utilizagdo dos laboratérios de medicamento veterinério para a producdo de vacinas para o Covid. Esse
projeto passou ho Senado nesta semana, seguramente passa ha Camara na semana que vem e, 1ogo, logo, deverd ser
sancionado pelo Presidente da Republica.

Senador Esperidido, esta ouvindo agora? (Pausa.)

Eu disse que a D. Angelatinhalhe chamado e tinha que sair dai, deixando o Confucio de lado para atender aD. Angela.
(Risos.)

Confucio, acho que é uma noticia boa - e nasceu d}asta Comissdo - o trabalho hoje com relacdo a producdo de vacinas,
ndo s as compras no caso da Russia, da China, da India, da Janssen, da Pfizer, de todos esses |aboratorios, mas também
aproducdo nacional.

Primeiro, fago um relato também do Ministro Marcos Pontes pelo trabalho excelente que ele esta fazendo com a sua
equipe, com o Dr. Marcelo, que € um meédico, ConfUcio, seu colega. Hoje ha cinco vacinas brasileiras. Acho queisso ja
foi citado aqui, alguém citou anteriormente. A mais adiantada é a vacina da USP, em Ribeiréo Preto; a segunda acho que
deve ser avacinado Hospital das Clinicas de Sdo Paulo, com recursos do Governo Federal; depois hd ada Universidade
de Minas Gerais, onde a Meiruze estudou; a da Universidade do Parang; e, por Ultimo, esta a da Universidade Federal
de Santa Catarina, onde o Esperidido é professor com a D. Angela. S0 cinco projetos extremamente importantes, e nos
vamos ter condices, 0go, logo, para produzir essavacina, porque ndstemos... A nossameta hoje, Conflcio - asuameta,
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aminha meta, a do Esperidido e a da propria Meiruze, a da equipe la da Anvisa -, é que nés tenhamos duas doses para
todos os brasileiros, que possamos ter 400 milhdes, 500 milhdes de doses para vacinar a populagdo brasileirainteira. Ja
sairam 70 milhdes; precisamos chegar a 500 milhdes. E esse é o foco para vacinar duas vezes toda a nossa popul agéo.

Paralelo a esse trabalho com as universidades, com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, ha a fabricagdo de vacinas
com os laborat6rios de medicamentos animais. O Brasil, Senador Confucio, apartir deiniciativade V. Exa. e também do
Senador Wellington - e eu meincorporei aela-, podera ser produtor autossuficiente no mercado nacional e ser exportador
devacina. Escrevam isso! Dra. Meiruze, V. Exa. e a suaequipe tém um papel fundamental nesse processo. Seguramente,
Senador Confucio, pelo que nés vimos do Ministério da Salde, do Ministério da Agricultura e também do Ministério da
Ciénciae Tecnologia, junto com aAnvisa, ndo existe 6bice nenhum para que o Brasil possaser produtor. Ent&o, acho que
esse é um passo seguinte, Dra. Meiruze - nds ja conversamos -, para que nés possamos, daqui a pouco, Amin, até fabricar
o IFA no Brasil. A india tem necessidade hoje, a China tem necessidade hoje, e o Brasil tem a capacidade de produzir 1
bilhao, 2 bilhdes de doses de vacina. Temos o0s nossos |aboratorios com capacidade paraisso e qualidade também.

Portanto, Dra. Meiruze, parabéns pel o seu trabal ho e dasua equi pe etambém ao Alex, daAnvisa, que sdo os que aqui estdo.

E vamos fazer a nossa parte. A nossa parte é pressionar - ndo €, Senador Conflcio? - para que esse assunto aconteca
para o bem do povo brasileiro e do mundo, que precisa de vacina hoje. O mundo precisa de vacina. Imaginem 0s nossos
laboratorios aqui dentro do Brasil fabricando vacina para nds e para exportarmos para a humanidade!

Obrigado, Senador Confucio.

O SR. PRESIDENTE (Confticio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Obrigado, Luis Carlos
Heinze.

O Esperidido esta na sala parafazer suas consideragdes? Senador Esperidido? (Pausa.)
N&o esta. Muito bem.
Ent&o, passo a palavra, paraa Ultimaresposta, ao Dr. Fernando Marques, do laboratério Unido Quimica.

O SR. FERNANDO DE CASTRO MARQUES - Com relagdo a contratagdo, nés assinamos um contrato com o PNI...
(Falha no audio.)

Esta me escutando?

O SR. PRESIDENTE (Confucio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Escutando bem, Doutor.
Pode continuar.

O SR. FERNANDO DE CASTRO MARQUES (Para expor.) - NOs assinamos um contrato de 10 milhdes de unidades
emergenciais com o PNI. Esse contrato prevé a aprovagdo da Anvisa. Entdo, assim que a Anvisa liberar a Sputinik,
jad havera o primeiro embarque para o Brasil. Isso faz parte do acordo que nds assinamos com o fundo, quer dizer, o
fundo disponibilizou 10 milhdes da vacina Sputinik para a populagéo brasileira até comegar a nossa produgéo. 1sso ja
estd assinado. Uma vez que consigamos superar obstaculos da parte regulatoria, atender as exigéncias, esclarecer
as duvidas e termos a liberagdo da emergencial, nds, imediatamente, vamos ter embarque, vindo direito de Moscou, para
atender o plano naciona de imunizag&o.

E também os Governadores tomaram a iniciativa e conseguiram disponibilizacgo para ir diretamente para os Estados.
(Falha no audio.)

O SR. PRESIDENTE (Conftcio Moura. Bloco Parlamentar Unidos pelo Brasil/MDB - RO) - Dr. Fernando Marques,
muito obrigado.

Fico muito satisfeito, agradecido pelaparticipacéo dos senhores. Muito agradecido ao Dr. Antonio BarraTorres, Presidente
daAnvisa, quefez aabertura, justificou suaauséncia, mas deixou dois técnicos val orosissimos, respeitados, que sdo o Dr.
Alex Campos e a Meiruze Freitas, que atenderam todas as nossas demandas, indagacfes e perguntas, ficou tudo muito
bem esclarecido.

Muito obrigado ao nosso Governador Wellington Dias, Presidente do Férum de Governadores, depois representado pelo
Gabas, igualmente importante e esclarecedor, que se colocou a disposi¢do da Anvisa para fazer essa intermediagéo, essa
aproximagao, dirimir quaisguer dividas por acaso existentes parafacilitar a aprovagdo da vacina Sputinik.

Muito agradecido pelo empenho especial de um Senador ndo membro da Comissdo, que é Humberto Costa, que veio me
ligando semana passada, desde o domingo passado, falando da necessidade desse encontro, desse bate-papo hoje aqui.
Muito obrigado a0 Humberto Costa.

Enfim, muito obrigado ao Azambuja, ao Geraldo Resende, que o representou.
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Enfim, obrigado aos internautas.

Eu, neste momento, libero todos os senhores e a Dra. Meiruze para as suas ocupagdes, porque agora eu vou fazer a parte
administrativa de aprovacdo de ata e vocés ndo tém nada a ver com ata, com esse rito final meu aqui.

Muito obrigado a vocés, umaboa tarde. Estamos satisfeitos com a presenca de todos. Muito agradecido.
Vocés estdo liberados, podem cuidar das suas vidas.

Um abraco, muito agradecido pela participacéo rica. Muito obrigado.

Havendo nimero regimental, eu coloco em votacdo a Ata da 192 Reunido, solicitando a dispensadaleitura.
Os Srs. Senadores e Senadoras que a aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Esta aprovada a Ata da 192 Audiéncia Publica.

A Senadora Eliziane Gama entrou com um requerimento alguns dias atrés solicitando a participacdo conjunta da nossa
Comissao do Covid-19 com a CPl. Eu encaminhei para a Consultoria Legislativa o requerimento dela e veio a resposta
hoje, que vou encaminhar para ela, de que as duas Comissdes ndo tém nada em comum. A gente ndo pode partilhar
simultaneamente as duas Comissdes, mas nds podemos gjudar, compartilhar e gjudar com documentos. Inclusive, eu ja
repasso para a CPl todos os nossos relatérios de 2020, de autoria do Deputado Francisco Jr., para pesquisa e informacao
sobre a histéria da nossa Comissdo. Tudo que eles quiserem buscar de informagdes, tanto do Ministro da Salde como do
Ministro Guedes, dos cientistas, de todas as autoridades convidadas, nés temos muitainformacéo e vamos compartilhando
esses dados com a CPI. Entéo, a Senadora recebera, eu tenho certeza de que ela vai ficar satisfeita com a informacéo, e
nds vamos gjudar, sim, a CPl como colaboradores; ndo podemos integrar a Comissao, mas colaborar, sim.

N&o havendo nada mais a tratar, eu agradego a presenca de todos, convidando-os para a proxima reunido, com
Governadores e Prefeitos, consdrcios e organizagdes de Prefeitos, aser realizadanesta segunda-feira, dial0 demaio, as 10
horas damanh, sobre as dificuldades enfrentadas pel os Estados, os estégios da pandemia, 0 progresso do cronograma de
vacinacdo, comprade vacinade maneiradescentralizada pel os Estados. Esclareco que até o momento jaestdo confirmados
Wellington Dias, Governador; Fldvio Dino, do Maranhdo; Reinaldo Azambuja, do Mato Grosso do Sul; Gean Loureiro,
Prefeito de Floriandpolis, Presidente do Consorcio Nacional de Vacinas das Cidades Brasileiras.

Ent&o, declaro encerrada a presente reunido.

Muito obrigado atodos.

(Iniciada as 10 horas e 08 minutos, a reunido € encerrada as 12 horas e 56 minutos.)
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