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< ANVISA

F“f’ ™ Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria

Gabinete do Diretor-Presidente - Chefe de Gabinete
SIA Trecho 05, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.05
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n° 731/2021/SEI/GADIP CG/ANVISA

A Vossa Exceléncia o Senhor

Senador Confticio Moura

Presidente da Comlssao Temporaria COVID19

Coordenacao de Comisses Especiais, Temporarias e Parlamentares de Inquérito

Senado Federal Anexo 2 Ala Teotbnio Vilela Gabinete 05

E-mail: sen.confuciomoura@senado.leg.br; Ibueno@senado.leg.br; erikal@senado.leg.br

Assunto: Informag6es sobre os processos de autorizagdo emergencial e definitiva de vacinas.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 25351.906880/2021-11.
Senhor Senador,

1. Em aten¢do ao Oficio n® 26/2021 - CTCOVID19 e Requerimentos n2 14 e n2 16/2021 CT-
COVID19, por meio dos quais solicita-se informagdes sobre o calendario oficial das autorizacdes de
registro sanitario das vacinas contra Covid-19, tanto em carater ‘emergencial, como definitivo, e
informagGes atualizadas sobre o andamento dos processos de autorizagio emergencial e definitiva de
vacinas destinadas a imunizagdo da populagdo brasileira contra a Covid-19, com a indicacdo, de maneira
individualizada, das farmacéuticas que protocolaram pedidos de homologagio, o periodo e os prazos
previstos para liberagdo; encaminho Nota Técnica n® 125/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, elaborada
pela Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos (GGMED), rea técnica desta Agéncia a que
o tema esta afeto. ~

2 Manifesta a drea técnica que a Anvisa tem trabalhado de forma\ comprometida com sua
missdo de proteger a saude da populagdo, priorizando analises de peti¢des, flexibilizando procedimentos
e adotando todas as medidas no ambito de suas competéncias legais, visando contribuir para mitigar o
impacto da pandemia de Covid-19 no abastecimento de medicamentos para preven¢do, tratamento e
manejo dos pacientes que evoluem para um quadro mais grave da doen(;a‘.

3 Resumidamente, a-GGMED informa que dos 4 pedidos de registro protocolados junto a
Anvisa (3 vacinas e 1 medicamento) todos foram aprovados em um prazo médio de 20 dias. Com rela¢do
aos pedidos de autorizagdo de uso emergencial protocolados somente 2 estdo ainda em analise, sendo
que um tem previsao de conclusdo para o dia 31/03/2021 (vacina Janssen) e outro esta aguardando
apresentacao de documentagao faltante pela empresa (vacina Sputinik).

4. Cumpre destacar que a area técnica segue trabalhando diuturnamente e em constante
contato com as empresas desenvolvedoras das vacinas, bem como com autoridades reguladoras de
outros paises, visando dar a celeridade necessaria ao processo de aprovagdo, de outras vacinas para a
Covid-19 que porventura sejam submetidas a aprovagdo da Agéncia. :

55 Isso posto, esclarece-se que todas as medidas citadas na Nota Técnica, bem como outras
adotadas pela Anvisa no decorrer da Pandemia, podem ser acompanhadas em nosso portal no
endereco: https://www.gov. br/anvnsa/pt br.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1 560670&infra_sis... 1/2
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Anexos: | - Nota Técnica n® 125/2021/5EI/GGMED/DIREZ/ANV!SA

|

Atenciosamente,

T

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de Gabinete, em
31/03/2021, as 17:53, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, & 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm. 5 -

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
f informando o codigo verificador 1392077 e o cédigo CRC BOD57854.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expreésamente o Processo n° 25351.906880/2021-11 SEI n°® 1392077

https://sei.anvisa.gov.br/sei/contro!ador.php?acao=documento_imprimir__web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1 560670&infra_sis... 2/2
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~N— ANVISA

™ Agincia Naconal de Vidllfincla Sarikhrk

NOTA TECNICA N2 125/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.906880/2021-11

Manifestacdo da Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos acerca do Oficio ne 26/2021 -
CTCOVID19, que encaminha os Requerimentos n2 14 e
16/2021, da Comissdo Temporaria COVID19
do Senado Federal '

1. Relatério

Cuida a presente Nota Técnica da manifestacio da Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biologicos - GGMED, acerca do Oficio n2 26/2021 - CTCOVID19, que encaminha
os Requerimentos n2 14 e 16/2021, da Comissdo Temporaria Interna COVID19 do Senado Federal.

’

O Requerimento n2 14 foi proposto pelo Senador Confucio Moura, aprovado pel\a
CTCOVID19 e apresenta o seguinte conteldo: :

“Nos termos do art. 90,.inciso X, do Regimento Interno do Senado Federal, ‘requeiro que
seja solicitado, a Anvisa, relatério demonstrativo contendo informagdes céleres acerca do andamento dos
processos de autorizagdo' emergencial e definitiva de vacinas destinadas & imunizacdo da populagéo
brasileira quanto ao ‘coronavirus, indicando, de maneira |nd|V|duaI|zada as farmacéuticas que.
protocolaram pedidos de homologagdo, o periodo e os prazos previstos para liberacdo."

Quanto ao Requerimento n? 16, foi apresentado pelo Senador Otto Alencar, sendo
solicitado o seguinte: \

"Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art. 216 do Regimento-
Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo Senhor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, Antonio-Barra Torres, em carater de urgéncia, informacdes sobre calendério oficial das
autoriza¢bes de registro sanitdrio das vacinas contra o COVID-19, tanto em carater emergencial, como
definitivo." : :

Segue abaixo as informacdes solicitadas, no ambito das competéncias desta GGMED.

2. Analise

Desde o inicio da pandemia da Covid-19 a Anvisa tem levantado as agdes necessarias para
“minimizar os impactos decorrentes da crise. No caso dos medicamentos essas medidas visaram priorizar e
simplificar a analise de peticdes relacionadas a produtos estratégicos, buscando reduzir o tempo de
analise, sem perder o foco na eficacia, seguranga e qualidade.

(7

Ainda nas discussGes iniciais foi constatada a necessidade de nos anteciparmos a um
cenario de desabastecimento de medicamentos essenciais, visto que temos muitos medicamentos
\importados, ou nacionais fabricados com insumos importados, cujo fornecimento poderia sofrer ruptura
por causas relacionadas a pandemia. Essas causas variavam desde o possivel fechamento de fabricas por
medidas de seguranga e protecdo a saude dos trabalhadores, bem como medidas tomadas por governos

> internacionais visando a reten¢ao dos insumos no pais.

As agbes tomadas ndo se restringiram somente aos medicamentos que pudessem ser
utilizados no tratamento dos sintomas e no manejo dos pacientes, mas também aos demais
medicamentos que por razées alheias a vontade dos fabricantes pudessem ter a disponibilizacdo afetada
" em decorréncia de problemas trazidos pela pandemia.

https://sei.anvisa.gov.br/éei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1 555260&infra_sis... 1/6
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Assim, as dareas técnicas propuseram diversas medidas regulatérias necessarias ao
enfrentamento dos efeitos da pandemia, tendo sido todas elas aprovadas pela Diretoria Colegiada da
Anvisa. Além de medidas ndo regulatérias, ndo regulatorias como Notas Técnicas com diretrizes para as
empresas do setor, Orientagbes de Servico para redefinir fluxos de trabalho com as equipes técnicas,
painéis analiticos para dar mais clareza ao andamento das analises, entre outras. e

Listamos abaixo as principais medidas adotadas, especificamente em relagdo as vacinas:

2.1 Medidas n3o Regulatorias:

- Divulgacdo no portal de matéria esclarecendo o que é exigido para a aprovacdo de vacinas.

- Divulgacdo no portal dos passos obrigatérios para gue uma vacina possa_ser
comercializada e disponibilizada no Brasil.

- Publicagdo no portal da Nota Técnica 78/2020 - GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA com
orientacdes quanto a submissdo de documentagao técnica para andlise pela Anvisa, relacionada a vacinas
para a prevengdo da Covid-19. '

- Divulgado o painel com o andamento das analises relativas a autorizagdo de uso
temporario e emergencial de vacinas para Covid-19 e também os pedidos de registro definitivo
(h_tips://www.gov.br/anvisglot—br/assuntos/noticias—anvisa/2021/painel—acompanhe-o-andamento-da—
analise-das-vacinas-2013-uso-emergencial).

2.2 Medidas Regulatéfias:

- Publicagdo, no Diario Oficial da Unido (D.0.U.), da RDC 415/2020, que define novos
critérios e procedimentos extraordinarios para tratamento de peticdes de registro e mudangas pos-
registro de medicamentos e produtos biol6gicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus. : : :

- Publicagdo, no Diério Oficial da Unido (D.O.U.), da IN 77/2020, que dispde sobre o
procedimento de submissao continua de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19.

- Publicac3o, em edicdo extra do Didrio Oficial da Unido (D.0.U.), da RDC 444/2020, que
estabeleceu a autorizagdo temporaria de uso. emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19
para o enfrentamento da emergéncia de saide publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo Coronavirus (SARS-CoV—Z). E sua atualizacdo (RDC 475/2021) publicada em 11/03/2021.

- Publicagdo no portal, em 02/12/2020, do Guia n® 42/2020, sobre os requisitos minimos
para solicitagdes de autorizagdo de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas contra Covid-19,
bem como sua atualizagdo em 03/02/2021 retirando a obrigatoriedade de realizar estudo fase 3 no Brasil
(http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6134216/Guia+42 2020+-+revisado+-
+GGMED+%28ﬁna|%29.pdf/48e5748a-2427-4bb6—98db—2132c94b4b68).

2.3 Reunioes

Desde 2020 diversas reunides foram realizadas com empresas desenvolvedoras de vacinas
para discussdes referentes ao registro ou autorizagao de uso emergencial, assim como com autoridades
reguladoras de varios paises. : :

/

2.4 Estudos Clinicos Concluidos

: " Todos 0s pedido‘s de estudos clinicos com vacinas para Covid-19 submetidos para avaliagao
da Anvisa foram aprovados. No total foram 4 estudos clinicos conduzidos no Brasil:

) » ._ |Centro Numero de L o
s 5 4 . [Tecnologia , . [Faixa [Transferéncia
Vacina [Patrocinador|Pais de origem ‘ Coordenador nojvoluntarios|_, . . ;
lempregada : .. _[Etariajde tecnologia
; : ' Brasil no Brasil
1{ChAdOx1 Astrazeneca [Reino Unido. Adenovirus |CRIE - Unifesp}10.000 (SP,j218 [Sim, para
nCoV-19 e \Vetor (Centro de|rJ, BA, RS efanos |Biomanguinhos

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visua|izar&id_documento=1555260&infra_sis.‘. 2/6
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Universidade Referéncia paralRN)
|de Oxford Imunobiolégicos (
Especiais da
Universidade
Federal de S3o
Paulo)
Centro de
Pesquisas
Antigeno - dol Cll'n.icas do
virus inativadolSinovac . . Instltuto‘ Central|13.060 (SP, :
ZSARS-COV- stz China Yirus glc;nl-i';Sspltal da;alEFS{, RJMGé218’ ISr::juftutEara ;
02 (Coronavac) [Butant3 B Inativado et B anos Ty
de Medicina da
Universidade de
Sao
Paulo
Vacinas -
BNT162 com|
RNA anti-viral }
para - : ; - [Cepic  (Centro
3 imunizacdo Pfizer-Wyeth |[Estados ‘ RNA WPauIista de ;Al)OO (SP 16 | o
ativa contraHe BioNTech |Unidos/Europa Investigacdo anos
ICOVID-19 (PF- Clinica)
07302048) ;
, 7560  (SP,
Ad26.COV2.S ~ [Cepic  (Centro|RJ, :RS, PR,
4I(VAC3.1518) Janssen- S - |Adenovirus |Paulista deMG, BA,[>18 N3o
Cilag \Vetor Investigacao RN, DF, MT,|lanos
Clinica) MS e SC)

Todos esses estudos foram concluidos e 3 das vacinas ja foram aprovadas pela Anvisa: a da
AstraZeneca, do Butantan e da Pfizer.

2.5 Vacinas e medicamentos aprovados para Covid-19 -
2.5.1 Registro

a) Vacina Comirnaty, registrada sob n2 1211004810019 pela Wyeth Industria Farmacéutica
Ltda. (empresa do Grupo Pfizer) - analise concluida em 17 dias entre o pedido formal e a aprovacéo;

b) Vacina Covid-19 (recombinante), registrada sob n? 1106301560014 pela Fundagdo
Oswaldo Cruz - aprovada em 40 dias a partir do protocolo formal (sendo 20 dias aguardando a empresa
apresentar dados faltantes);

c) Vacina Covid-19 (recombinante), registrada sob n2 1161802840012 pela AstraZeneca do
Brasil Ltda - aprovada em 40 dias a partir do protocolo formal (sendo ‘20 dias aguardando a empresa
apresentar dados faltantes); e

d) Além das vacinas citadas acima a Anvisa aprovou o registro do medicamento Rendesivir
em 12/03/2021. Este foi o prlme|ro medicamento registrado com indica¢do especifica para tratamento da
COVID-19.

3

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1555260&infra_sis...
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2.5.2 Uso Emeérgencial *

a) Vacina Coronavac (Instituto Butantan) possui Autorizagdo para Uso Emergencial
aprovada pela Anvisa, desde 17/01/2021 e até o momento ndo houve pedido de registro.

2.6 Pedidos ainda pendentes
2.6.1 Uso Emefgencial - Vacinas

a) Vacina da Janssen: pedido de autorizagdo de uso emergencial protocolado em
24/03/2021, com previsdo de conclusdo em 01/04/2021. :

b) Vacina Sputinik: pedido de autorizagdo de uso emergencial protocolado em 25/03/2021.

O prazo para conclusdo da analise foi interrompido no dia 26/03/2021, em razdo da triagem inicial ter

indicado que n3o foram apresentados todos os documentos solicitados. A analise da documentagdo

apresentada segue sendo realizada, mas o prazo para conclusio depende do tempo que a empresa levara

* para apresentar a documentagdo complementar. Ressalta-se que os requisitos sdo exatamente 0s mesmos
para todos os fabricantes de vacina. = - /

2.6.2 Estudo Clinico - Vaéinas

a) Medicago(Canadd)/Syneos Health: vacina baseada em planta ‘(Nicot'iana
benthamiana) (Analise preliminar de documentos via e-mail: Aguardando informagées/documentos
adicionais desde 04.03.21)

b) Gamaleya/RUssia)/Unido Quimica: vacina Sputnik V (Submissdo formal 31.12.21, Falta
protocolo clinico: Aguardando cumprimento de exigéncia, desde 04.01.21)

c) Bharat Biotech (India)/Precisa/H.A.Eistein: vacina de virus Inativado (COVAXIN) (Em
anélise preliminar de documentos adicionais entregues pela empresa em 1703521 ' '

d) IMBCAMS (China)/CIinér‘gy Health: vacina de virus Inativado anti-SARS-Cov-2 (Analise
preliminar de documentos via e-mail: Aguardando.informagdes/documentos adicionais desde 13.03.21)

: e) Clover (China)/IQVIA: SCB-20019 - vacina recombinante (proteina S) - (Submetido
_formalmente o DDCM; Falta protocolo Clinico: Aguarda analise de cumprimento de exigéncia desde de
26.03.21)

f) United ,Medical/Covaxx(EUA)/DASA: vacina de complexo imune de proteina-
peptideo (Submetido formalmente o DDCM em 26.03.21; Em analise dos documentos adicionais enviados
pela empresa) ' :

g) Farmacore/UFMUSP_RP: vacina recombinante (proteina S) — (Submetido formalmente o
DDCM em 25.03.21. Falta protocolo clinico. Encontra-se em exigéncia, desde 27.03.21)

. h) Instituto Butantan: vacina covid-19 (recombinante, inativada) — (Submetido
formalmente o DDCM em 26.03.21. Falta protocolo clinico. Encontra-se em exigéncia, desde 29.03.21)

: Informamos adicionalmente que, embora a realizagdo de estudo clinico no Brasil néo é mais
requerimento obrigatdrio para a aprovagado do uso emergencial de vacinas e medicamentos, essa dispensa
s6 se aplica nos casos em que um estudo tenha sido conduzido em algum outro pais.

Para nenhuma dessas vacinas e medicamentos foram protocolados pedidos de autorizacao
para uso emergencial, até o momento.

2.6.3 Uso Emergencial - Medicamentos

a) A empresa Eli'Lilly solicitou reunido de pré-submissdo para solicitagdo de aprovagado para
uso emergencial do medicamento Bamlanivimabe + etesevimabe, que s3o um anticorpos

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1 5552608&infra_sis... 4/6
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- monoclonais que estdo em estudo clinico nos Estados Unidos. A reunido ocorreu em 15/03/2021, mas até
0 momento a empresa ndo protocolou o pedido.

O estudo clinico ainda estd em andamento, mas os resultados obtidos até momento
demostraram uma redugdo de 70% na probabilidade de pacientes com sintomas leves a moderados
evoluirem para a hospitalizagdo ou 6bito, quando comparado com placebo. O 'medicamento é indicado
para uso em protocolos iniciais, para pacientes com sintomas leves a' moderados. Ele n3o é indicado para
pacientes que ja estejam utilizando suporte ventilatério.

b) A empresa Roche também solicitou reunido de pré-submiss3o para solicitacao de
aprovagao para uso emergencial do medicamento casirivimabe + imdevimabe, que também é uma
associacdo de anticorpos monoclonais. A reunido foi realizada no dia 25/03/2021, mas até o momento a
empresa também nao protocolou o pedido.

c) Por fim, a Anvisa foi procurada por uma empresa que afirmou pretender conduzir um’
estudo clinico com o medicamento Proxalutamida para tratamento da Covid-19. A empresa solicitou
reunido e foi agendada, mas por duas vezes pediu adiamento e, até o momento, nio solicitou nova
reuniao. :

Outros medicamentos estdo em avaliagdo pela Anvisa, alguns para estudo clinico e outros
para autorizagao para uso emergencial, conforme detalhado abaixo:

2.6.4 Estudo clinico - Medicamentos

a) Instituto Vital Brasil/soro hiperimune equino imunoglobulina anti-SARS-Cov-2 (Analise
preliminar de documentos via e-mail: Aguardando informag6es/documentos adicionais, desde 20.01.21);

b) Instituto Butantan solicitou anuéncia para condugio de estudo clinico fase 1/2 com um
Soro Hiperimune para tratamento da Covid-19. O estudo foi aprovado pela Anvisa em 24/03/2021, com o
compromisso do Butantan apresentar alguns documentos faltantes.

3. Conclusao

Por todo o exposto verifica-se que a Anvisa tem trabalhado de forma comprometida com
sua missdo de proteger a saude da populagdo, priorizando andlises de peticdes, flexibilizando
procedimentos e adotando todas as medidas no ambito de suas competéncias legais, visando contribuir
para mitigar o impacto da pandemia de Covid-19 no abastecimento de medicamentos para prevenc3o,
tratamento e manejo dos pacientes que evoluem para um quadro mais grave da doenca.

Resumidamente dos 4 pedidos de registro protocolados junto a Anvisa (3 vacinas e 1
medicamento) todos foram aprovados em um prazo médio de 20 dias. Com relacdo aos pedidos de
autorizagdo de uso emergencial protocolados somente 2 estdo ainda em andlise, sendo que um tem
previsdo de conclusdo para o dia 31/03/2021 (vacina Janssen) e outro estd aguardando apresentacdo de
documentacao faltante pela empresa (vacina Sputinik). '

* Seguiremos trabalhando diuturnamente e em constante contato com as empresas
desenvolvedoras das vacinas, bem como com autoridades reguladoras de outros paises, visando dar a
celeridade necessaria ao processo de aprovagdo de outras vacinas para a Covid-19 que porventura sejam
submetidas a aprovagao da Agéncia.

o

Todas as medidas citadas nesta Nota Técnica, bem como outras adotadas pela Anvisa no
decorrer da Pandemia - podem: ser acompanhadas em Nnosso portal no
endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

Sei! .. 1 Documento assinado eletronicamente por Rosilane de Aquino Silva, Assessor(a), em 29/03/2021, as
= @ 23:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8
eletrbnica de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-Geral de

https://sei.anvisa.gov.br/sei/contro!ador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_brigem=arvore_visua|izar&id_docufnento=155526D&infra_sis... 5/6
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oi Medicamentos e Produtos Bioldgicos, em 30/03/2021, as 15:43, conforme horario oficial de Braéilia,
@ com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 ‘
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.906880/2021-11 SEl n® 1387151

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.pﬁp?acao=documento_imprimi\r_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1 5552608&infra_sis... 6/6



SENADO FEDERAL

Secretaria-Geral da Mesa
Secretaria de Comissoes
Coordenacdo de Comissdes Especiais, Temporarias e Parlamentares de Inquérito
Oficio n® 26/2021 - CTCOVID19

Brasilia, 15 de marc¢o de 2021,

A Sua Senhoria o Senhor
ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Assunto: Requerimento de Informag¢oes da CTCOVID19

Senhor Diretor-Presidente,

No intuito de instruir os trabalhos da Comissdo Temporaria Interna

\ criada pelo Requerimento do Senado Federal n® 105, de 2021, para, “nolprazo de 120
dias, acompanhar as questdes de satide publica relacionadas ao coronavirus (Covid 19),'

inclusive a situacio fiscal ¢ a execucdo orcamentria e financeira das medidas

relacionadas a essa pandemia”, encaminho o0s Requerimentos n° 14 e 16/2021

CT-COVID19, aprox;ado em reunido realizada na presente data, para cumprimento, no

prazo de 5 (cinco) dias uteis.

As respostas a este expediente poderdo ser encaminhadas em meio

eletronico para o e-mail do Secretario da Comissdo: lbueno@senado.leg.br.

 Senador CONFUCIO MOURA
Presidente da Comissao Temporaria COVID19

Atenciosamente,

N

Senado Federal Praga dos Trés Poderes, Anexo II, Ala Alexandre Costa, sala.15 - Subsolo
' CEP 70.165-900- Brasilia/DE - Telefone: (61) 3303-3490
Contato: Leandro Cunha Bueno - lbueno@senado.leg.br







REQ

00014/2021
) SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador CONFUCIO MOURA
REQUERIMENTO N DE - CT-Covid19

Senhores Senadores,
~ Nos termos do art. 90, inciso X, do Regimento Interno do Senado Federal,
tequeiro que seja solicitado, a Anvisa, relatério demonstrativo contendo
informagées céleres acerca do andamento dos processds de autorizacio
emergencial e definitiva de vacinas destinadas 2 imum’zagéd da populag¢io brasileira
quanto ao cotonavirus, indicando, de maneira individualizada, as farmacéuticas que
protocolaram pedidos de homologacio, 0 periodo e os prazos previstos para

liberacao. v ,

Sala das Comissées, 12 de marco de 2021.

Senador CONFUCIO MOURA
\ MDB/RO

JUSTIFICACAO

Pot ocasiio da participagdo da 3" reunido desta Comissao
Temporaria Interna, realizada de maneira interativa na data de 11 de marco, os
Governadores dos Estados do Amazonas, Bahia, Ceara, Piaui e Santa Catarina,
foram unanimes em atribuir ‘a vacinagao o topo da lista de providéncias a serem
tomadas, emergencialmente, para conten¢ao da crise pandémica enfrentada no pafs.
Os especialistas endossam ha tempos essa afirmacao.

Senado Federél — Praga dos Trés Poderes-— Anexo II - Ala Senador Teot6nio Vilela, Gab. 5 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2470 - e-mail: confuciemoura@senado.leg.br '

SF/21934.88419-71 -




SENADO FEDERAL
| Gabinete do Senador CONFUCIO MOURA g

Além dos entraves quanto a aquisi¢io propriamente dita dos
imunizantes, temos que contar com a adesio do cidadio ao plano de vacinagao,
que pode ser prejudicada pela percepgio equivocada quanto a disponibilidade e
seguranca das vacinas, ou pelo desprestigio governamental diante da demora na
liberagio dos processos, enquanto outros paises avangam na 1munizacao.

SF/21934.88419-71

E publica e notéria a ctise que o pais enfrenta diante da
crescente taxa de 6bitos em decorréncia da disseminacio do virus SARS-CoV-2.
Registramos recordes diarios de mortes (ocupamos a segunda colocagdo de
mortalidade pelo virus em todo o mundo) e supetlotagio de leitos de U Sem
todos os Estados. ;

‘A contaminacio ja alcangou mais de 11 milhées de brasileiros.
Ultrapassamos 270 mil vitimas da doenca. Estamos perdendo um brasileiro para o
coronavirus a cada 37 segundos, enquanto milhares de outros aguardam a
confirmacio da infec¢io ou disponibilidade de leitos para tratamento.

O Brasil chora seus mortos e softe com o medo e com as
consequéncias devastadoras da pandemia. E preciso desembaracar processos, dar
seguranga a populacao. E preciso vacinat!

A responsabilidade deste colegiado da CT-COVID19 ¢é imensal
O Brasil espera respostas imediatas quanto a disponibilidade de vacinas. Ndo ha
tempo a perder.

Por isso, vejo como urgente a necessidade de nos munirmos de
tais informacoes, para 0 que conto com o apoio dos nobres pares na aprovagao
. deste Requerimento.

Sala das Comisséés, 12 de matco de 2021.

i

Senador CONFUCIO MOURA
- MDB/RO

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — Anexo II - Ala Senador‘Teoténio Vilela, Gab. 5 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2470 - e-mail: confuciomoura@senado.leg.br
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00016/2021

SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N° DE

Requer que sejam prestadas, pelo Senhor
Presidente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, Antdnio
Barra Torres, em carater de urgéncia,
informacées sobre calendério oficial das
autorizacdes de registro sanitdrio das
vacinas contra o COVID-19, tanto em
carater emergencial, como definitivo.

. Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicao Federal e do
" art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo
Senhor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, Antbnio
Barra Torres, em caréte'r‘_de urgéncia,' informacdes sobre calenddrio oficial das
autorizacoes de registro sanitdrio das vacinas contra o COVID-19, tanto em carater

emergencial, como definitivo.

Sala das Sessées, 15 de marco de 2021.

Senador Otto Alencar
(PSD - BA)

SF/21642.63818-35 (LexEdit)
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05/04/2021 . SEI/ANVISA - 1393114 - Correspondéncia Eletrénica

Correspondéncia Eletronica - 1393114

‘Data de Envi/o:
31/03/2021 18:56:44

De: i

ANVISA/Coordenacéo de Apoio Administrativo <administrativo.gadip@anvisa.gov.br>
Para: ’ .
sen.confuciomoura@senado.leg.br
Ibueno@senado.leg.br
erikal@senado.leg.br

Assunto:
Informagbes sobre os processos de autorizagdo emergencial e definitiva de vacinas.

- Mensagem:
Prezados, Boa noite!!

De Ordem encaminho Oficio n® 731/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, o qual em atengdo ao Oficio n® 26/2021 -
CTCOVID19 e Requerimentos n° 14 e n° 16/2021 CT-COVID19, por meio dos quais solicita-se informagdes sobre o
calendario oficial das autorizagdes de registro sanitario das vacinas contra Covid-19, tanto em carater emergencial,
como definitivo, e informagdes atualizadas sobre o andamento dos processos de autorizagdo emergencial e definitiva
de vacinas destinadas & imunizacéo da populagéo brasileira contra a Covid-19, com a indicagdo, de maneira
individualizada, das farmacéuticas que protocolaram pedidos de homologagéo, o periodo e os prazos previstos para
liberagéo; encaminho Nota Técnica n°® 125/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA.

/

.Obs: Solicitamos, por gentileza, confirmacao de recebimento do referido oficio e seus anexos.
Atenciosamente,

Coordenacéo de Apoio Administrativo - Coadi
Gabinete do Diretor-Presidente - Gadip

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
+55 61 3462-4349 .
(rcs)

- Anexos:
Oficio_1392077.html
Nota_Tecnica_1387151.html \ ; y

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controladof.php’?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visua|izar&id__documento=1 561775&infra_sis... 1/1



s W il
£

¢ bl "%ii‘i;gt g o
‘s ;’;‘ i ia‘itf.‘ 2 VL 2
gt

LD 5. :
L




