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SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pelo Senhor
Ministro de Estado da Saude interino,
Eduardo Pazuello, informacdes sobre a
producdo e distribuicdo de vacinas contra
o virus causador da covid-19, o SARS-
CoV-2.

Senhor Presidente,

Requeremos, nos termos do art. 50, § 2° da Constitui¢do Federal e
do art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo
Senhor Ministro de Estado da Saude interino, Eduardo Pazuello, informacdes sobre
a produgdo e distribuicdo de vacinas contra o virus causador da covid-19, o SARS-
CoV-2.

Nesses termos, requisita-se:

1. Sobre os ensaios clinicos aprovados pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) que estudam a eficdcia e seguranca de
vacinas contra o virus causador da covid-19, o SARS-CoV-2,
quais os prazos de conclusdo dessas pesquisas e do consequente
registro dos produtos que se mostrarem eficazes e seguros?

2. O Ministério da Saude busca articulagdo para a licenca
compulséria de vacinas e medicamentos relacionados a
pandemia? Nesse tema, o MS apoia o PL 1462/2020, que trata

dessas licencas compulsérias?
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Quais medidas o Ministério da Satde estd adotando para agilizar
0 processo de registro junto a Anvisa das vacinas que se
mostrarem eficazes e seguras pelos ensaios clinicos de fase 1117
Como esta o planejamento do Ministério da Saude na aquisigdo
e producido das vacinas aprovadas e registradas no Pais? O MS
estd em negociacdo com todas as empresas/laboratdrios que
tem seus ensaios aprovados pela CONEP e/ou ANVISA, para ter
algum protagonismo nas aquisi¢des? Se sim, descreva as etapas
previstas dessas negociagdes.

Qual a capacidade dos laboratdérios nacionais, publicos e
privados, para a produgdo dessas vacinas? Pretende-se realizar
parcerias para transferéncia de tecnologia para os laboratdrios
publicos?

Especificamente sobre a vacina desenvolvida pela Universidade
de Oxford, que é objeto de parceria entre a Fiocruz e o
laboratério AstraZeneca, o que o acordo firmado entre o
Governo brasileiro e a empresa prevé em relacdo a patente e a
produgdo nacional?

O Ministério da Satde prevé aporte de recursos financeiros
e humanos para a Fiocruz para a expansdo de seu parque
industrial dirigido para a produgdo dessa vacina?

Quanto de recursos financeiros o Ministério da Satde pretende
dispor para a aquisicdo e producdo de vacinas para serem
disponibilizadas para a populagdo brasileira?

Qual o quantitativo de doses que a Pasta espera ter disponiveis
para a populagdo e quais os critérios que serdo adotados
para a priorizacdo da distribuicdo desses insumos no territdrio
nacional? Para tornar a distribuicdo da possivel vacina mais

equanime e universal hd a intencdo de concentrar toda a

[ Pagina 3 de 6

Avulso do RQS 2078/2020.

SF/20462.29441-53 (LexEdit)



10.

11.

12.

13.

14.

15.

aquisicdo e distribuicdo pelo SUS? Iniciaram as articulacdes com
os setores privados de saude?

Ha algum protocolo definido ou em elaboragio para a defini¢do
de critérios para a priorizacdo de aquisicdo e da distribuicdo
das vacinas contra a covid-19 no Pais? Quem seriam os grupos
prioritarios e com base em quais dados epidemiolégicos? Qual a
participacdo de estados e municipios nessas defini¢oes?
Considerando que os estudos atuais sobre vacinas contra a
covid-19 estdo sendo conduzidos com populacdo adulta, acima
dos dezoito anos, qual a avaliagdo do Ministério da Saude sobre
a possibilidade de aplicacdo dessas vacinas na populacdo de
criancas e adolescentes?

Hé algum planejamento feito pelo Ministério da Saude para
garantir que ndo haja falta dos insumos como agulhas, frascos
e estruturas de acondicionamento, quando a vacina estiver
disponivel para ser aplicada na popula¢io brasileira? Descrever,
inclusive, o planejamento para as populacdes que vivem em
locais de acesso mais restrito, como indigenas, quilombolas,
ciganos, populacgdo de rua etc.

Qual serd a participacdo das trés esferas do Sistema Unico de
Saude - federal, estadual, distrital e municipal - na distribuicao
das vacinas? E do setor privado?

Qual a situacdo do Pais em relacdo ao abastecimento dos insumos
indispensaveis para a aplicacdo da vacina em massa, como
frascos e agulhas? Ha risco de desabastecimento desses insumos
na rede publica de saude?

Ha algum planejamento feito pelo Ministério da Sadde para

garantir que ndo haja falta dos insumos como agulhas e
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frascos, quando a vacina estiver disponivel para ser aplicada na
populacdo brasileira?

16. O Brasil participa de acordos ou aliangas internacionais voltadas
para a producio de vacinas contra a covid-197 Caso a resposta
seja afirmativa, especificar quais sdo eles, em quais condig¢Ges

ocorre essa participacdo e os beneficios esperados.

JUSTIFICACAO

As vacinas sdo hoje a grande esperanca de que, de fato, a humanidade
consiga controlar e debelar a pandemia de covid-19 no mundo. Temos assistido
que muitos paises que haviam ja controlado a epidemia em seus territérios
estdo enfrentando o retorno da doenga, com o surgimento de novos casos, o
que os obriga a adotar novamente medidas duras de isolamento social, como o
lockdown. A ameaga de recrudescimento da doenca em vérias partes do mundo, com
o surgimento de novas ondas epidémicas, reforca a importancia e a essencialidade

de contarmos com vacinas seguras e eficazes.

No atual momento, a perspectiva de desenvolvimento de vacinas
capazes de imunizar a populacdo contra o SARS-CoV-2, o virus causador da
covid-19, é muito positiva, com o esfor¢o de muitas empresas e paises nesse sentido,
para que isso ocorra em tempo recorde, sem que sejam descuradas as questdes de

seguranca.

No entanto, pairam ddvidas sobre a capacidade das empresas e dos
paises de produzir vacinas nas quantidades necessarias para abastecer de forma
justa o mercado mundial. De acordo com Rafael Vilasanjuan, diretor de Andlise e
Desenvolvimento do Instituto de Sadde Global de Barcelona (ISGlobal) e membro
do conselho de administra¢do da Alianca Global para Vacinas e Imunizagdo (GAVI),

ndo havera vacina contra a covid-19 para todos. Segundo ele, a capacidade de
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producdo mundial estimada é da ordem de dois bilhdes de doses por ano, enquanto

a popula¢do mundial chega a 7,5 bilhdes de pessoas.

Isso evidencia a importancia de o Brasil comegar a se preparar para o
momento posterior a conclusdo dos estudos clinicos que estdo em andamento em
todo o mundo, inclusive em nosso pafs, para as etapas de producio e distribuicdo
das vacinas para a populacdo. E preciso que haja capacidade instalada para a
producdo do maior numero de doses e que a distribuicio seja feita de forma

equitativa, para um melhor controle da doenca no territério nacional.

Por essas razdes, é de suma importancia que o Senado Federal, para o
bom desempenho de suas func¢des fiscalizadora e legislativa, tenha as informagdes
pertinentes sobre o cenario nacional no que tange a produgdo e distribuicdo

de vacinas contra a covid-19.

Sala das Sessdes, 19 de agosto de 2020.

Senador Humberto Costa Senador Paulo Paim
Presidente da Comissao de Direitos
Humanos e Legislac¢do Participativa
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