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SENADO FEDERAL
Senadora Mara Gabrilli

REQUERIMENTO N° DE

Requer que sejam prestadas, pelo Senhor
Mmistro de Estado da Saiade, Marcelo
Queiroga, informagdes sobre autorizagdo de
uso emergencial e de importagao excepcional
da vacina Sputnik V pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

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

Ministro de Estado da Saude, Marcelo Queiroga, informagdes sobre autorizacdo de

uso emergencial e de importacdo excepcional da vacina Sputnik V pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nesses termos, requisita-se:

1. Como estdo os processos de autorizagdo de uso emergencial e de
importagao excepcional da vacina russa Sputnik V junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria  (ANVISA)?  Quais os
procedimentos da Agéncia em cada um deles?

2. Constado site da Anvisa pedido de autorizagdo de uso emergencial
da vacina Sputnik V, protocolado em 26 de mar¢o de 2021. Para
cada uma das fases de analise da Anvisa, detalhar: situacao da

andlise; andamento da analise (o quanto foi entregue e o quanto ja
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foi analisado); eventuais pendéncias documentais ou outras; tempo

estimado para conclusdo da analise.

3. Ainda em relagdo ao pedido de autorizagdo de uso emergencial da

vacina Sputnik V, gostariamos de obter mais informagdes sobre os
estudos clinicos apresentados pelo fabricante: em que fase estd a
pesquisa e quais foram os documentos j4 apresentados

comprovando os estudos clinicos?

4. A Lei n° 14.124, de 10 de mar¢o de 2021, estabelece o prazo de sete

dias para que a Anvisa decida sobre pedidos de uso emergencial de
vacinas que possuam aval de outras agéncias internacionais, como
¢ o caso da Sputnik V, oude 30 dias, caso ndo haja relatorio técnico
nas condigdes especificadas. Esses prazos serdo cumpridos pela
Anvisa no caso do pedido de autorizagdo para uso emergencial da
vacina russa? Qual a previsdo de data para a emissdao da decisdo

final da Agéncia sobre esse uso emergencial?

5. No que concerne a certificagdo de boas praticas de fabricagdo, como

esta o processo de certificagdo da empresa Inovat/Unido Quimica
para fins de produgao davacina Sputnik V no Brasil? A certificagao

concedida pela Anvisa abrange todas as fases de produ¢ao?

6. A farmacéutica Inovat/Unido Quimica ja estd apta a produzir a vacina

Sputnik V no territorio nacional? Ja é possiveldar inicio a producao

desse imunizante no Pais?

7. Nove unidades da Federagao (Consorcio Nordeste) protocolaram na

Anvisa, em 1° de abril de 2021, pedido de autorizacdo para
importacdo excepcional da vacina Sputnik V fabricada na Russia.
Quais as exigéncias a serem cumpridas para se obter essa
autorizacdo? Ha alguma pendéncia na documentagdo ou qualquer

outra que dificulte a concessao imediata dessa autorizagao por parte
da Anvisa?
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8. Os prazos definidos pela Lei n°® 14.124, de 10 de margo de 2021, para
que a Anvisa decida sobre a autorizacdo de importagcao excepcional
de vacina contra covid-19 serdo cumpridos em relagao ao pedido do
Consorcio Nordeste? Quando a Anvisa espera poder emitir uma
decisdo sobre essa importagao?

9. Quais os procedimentos cabiveis por parte da Anvisa para dar
cumprimento aos prazos estabelecidos pela Lei n° 14.124, de 10 de
marco de 2021, para fins de autorizagdo de uso emergencial e
importagao excepcional da vacina Sputnik V?

10. Em que medida a aprovagdao da Sputnik V por outras agéncias
internacionais, a exemplo da agéncia da Argentina, pode contribuir

para acelerar ou suprir os dados necessarios para a andlise da
Anvisa?

Sala das Sessoes, 9 de abril de 2021.

Senadora Mara Gabrilli
(PSDB - SP)
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