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CAMARA DOSDEPUTADOS
DEPARTAMENTO DE TAQUIGRAFIA, REVISAOE REDAQAO

22 SESSAO LEGISLATIVA ORDINARIA DA 562 LEGISLATURA

Comissao Externa da Camar a dos Deputados destinada a
acompanhar o Enfrentamento a Pandemia da Covid-19 no Brasil
(ACOMPANHAMENTO DOSENSAIOSCLINICOS
DA VACINA CORONAVAC NO BRASIL)

Em 17 de Novembro de 2020
(Terca-Feira)

As 14 horas

O SR.PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio TeixeiraJr. Bloco/PP - RJ) - Estareuni&o, destinadaatratar do acompanhamento
dos ensaios clinicos davacina Coronavac no Brasil, atende as solicitagdes encaminhadas pel os Deputados Jandira Feghali,
Arlindo Chinaglia, Orlando Silva, Marcelo Ramos, Perpétua Almeida, Alexandre Padilha e Joenia Wapichana.

Temos como convidados o Sr. Antonio BarraTorres, Diretor-Presidente daANVISA; o Sr. Gustavo Mendes Lima Santos,
Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos da ANVISA; o Dr. Dimas Covas, Diretor do Instituto Butantan;
o Dr. Helio Angotti Neto, Secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos do Ministério da Salide; e
0 Sr. Felipe Soares, Técnico do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da mesma Secretaria.

I nicialmente, quero agradecer atodos aparticipacdo e ao Presidente Rodrigo Maiapor ceder o Plenério Ulysses Guimarées
para realizarmos mais uma reunido da nossa Comisso Externa. E importante deixarmos esclarecidos todos os fatos
relativos a interrupcdo da pesquisa e dos testes clinicos da vacina Coronavac. Felizmente, j& foi retomada a pesquisa
clinica, mas é muito importante que passemos para a sociedade e para o conjunto do Parlamento o que aconteceu, afim de
gue ndo hajadividasobre aseriedade e aprestezada ANV ISA. Temos certeza da seriedade daANVISA no enfrentamento
em todos os momentos da pandemia. Mas & muito importante deixarmos claros os fatos ocorridos e quais os préximos
passos quando a validagdo dessa e de outras vacinas no Pais.

A minhaesquerdanaMesa Diretora temos aminha Relatora, Deputada Carmen Zanotto, aquem salido, e umadas autoras
do requerimento, a Deputada Perpétua Almeida.

Concedo a palavra a Deputada Carmen Zanotto e, na sequéncia, abrirel com a palavrado Presidente da ANVISA.

A SRA. CARMEN ZANOTTO (CIDADANIA - SC) - Boa tarde a todas e a todos. Esta € a reunido técnica de n° 89,
0u sgja, a hossa Comissao, desde 0 més de fevereiro, vem atuando fortemente nesse tema da pandemia da COVID-19
no Brasil. Quero saudar 0 nosso Presidente, Deputado Dr. Luizinho, €, em nome da Deputada Perpétua, salido os demais
membros da Comissao Externa e todos 0s nossos convidados da tarde de hoje.

Podermos mais uma vez tratar desse tema aqui, Deputado Dr. Luizinho, para mim, na condi¢cdo de Relatora, significa
dar seguranca, levar informacao a populacdo e destacar, acima de tudo, aimportancia e a necessidade de termos vacinas
seguras e eficazes para a populacdo brasileira e para a populacéo mundial. S6 com a vacina poderemos ter dias mais
normais, com a economia restabel ecendo-se mais rapidamente, com a retomada dos empregos e das salas de aula. Na
minha cidade, Lages, por exemplo, eu tive a oportunidade de andar por todos os bairros e conversar mais de perto com
as pessoas — pois a pandemia, neste ano de 2020, distanciou-nos —, e, na condi¢do de candidata a Prefeita que fui, senti
e ainda sinto a necessidade cada vez maior de fortalecermos as politicas publicas, em especial na area da salde. E desse
tema da pandemia vamos continuar cuidando com muito zelo, como fizemos até o momento.

Ent&o, se 0 senhor me permite, eu quero agradecer a todos os lageanos a caminhada, a0 meu vice, o Samuel, e a todos
0s que acreditaram em nés. Foi por pouco, muito pouco: faltaram sb 56 votos. Mas a Carmen aqui de Brasilia, ou de
Lages, ou daregido serrana de Santa Catarina vai continuar, sim, lutando por mais condi¢des de salide e por mais acesso
da nossa populagdo. E faremosisso com o olhar determinado, com V.Exa., nosso Presidente, com todos os nossos colegas
Deputados e Deputadas que acompanham a hossa Comissdo, que sdo membros atuantes dela, e com o0 hosso Presidente
Rodrigo Maia, que também tem essa preocupagéo.
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Ao ouwvirmos o Dr. Dimas Covas, Diretor-Presidente do Instituto Butantan; o Dr. Antbnio Barra Torres, Diretor da
ANVISA; o Dr. Hélio Angotti Neto, Secretéario de Ciéncia e Tecnologia, que, heste ato, também representa o Ministro
Pazuello; e 0 Sr. Gustavo Santos, Gerente de Medicamentos e Produtos, com a participacdo efetiva dos Deputados e das
Deputadas, vamos trazer mais informagdes e dizer: precisamos do maior nimero possivel de vacinas ho mundo e no
Brasil; vacinas com seguranca e eficécia, que possam restabel ecer a normalidade no mundo, em fun¢do da pandemia da
COVID-19.

Muito obrigada, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Obrigado, Deputada Carmen Zanotto.

Eu passo a palavra, para suas consideracles, ao Presidente da ANVISA, Sr. Antonio Barra Torres, a quem, desde j4, eu
agradeco a participacao.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Obrigado, Sr. Presidente.

Exmo. Sr. Deputado Federal Dr. Luizinho, Exma. Sra. Deputada Federal Carmen Zanotto, por cujos nomes salido atodas
as autoridades do Legislativo e os eminentes Deputados e Deputadas Federais que nos acompanham. Nosso boa tarde
também ao Dr. Dimas Covas, Presidente do Instituto Butantan. Nossos cumprimentos a todos os que nos acompanham
natarde de hoje.

A ANVISA agradece a oportunidade do convite feito pela Comissio Especial, a guisainclusive de evento semelhante ja
ocorrido na Comissdo Mista do Senado e da Camara, na sexta-feira passada.

Declaramos 0 nosso apoio incondicional ao cidaddo brasileiro, a defesa de sua salide, a identificacdo de ameacas a essa
salide, que é a missdo da ANVISA. Também manifestamos a hossa solidariedade aos familiares do testador voluntério,
no exercicio mais nobre do voluntariado para o teste de uma plataforma vacinal, que apresentou evento adverso grave
nado esperado.

Sr. Presidente, pretendo terminar por aqui e deixar o tempo mais disponivel a eventuais perguntas que sejam enderecadas
aminhapessoaou, haquilo que tangea ANVISA, ao Dr. Gustavo Mendes, Gerente-Geral de Medicamentosda ANVISA,
encarregado do grupo de profissionais que trabalham, nesta agéncia, no acompanhamento vacinal.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado ao Presidente da ANVISA, Sr.
Antdnio BarraTorres.

Eu passo apalavraao Presidente do I nstituto Butantan, Dr. Dimas Covas, pedindo ao senhor que fagcaum breve resumo dos
fatos ocorridos, os quais possam gudar a esclarecer o Parlamento, o conjunto dos Deputados que fizeram e apresentaram
esse requerimento, e diga se ja existe, neste momento, um entendimento entre a ANVISA e o Instituto Butantan, para o
bem da ciéncia brasileira e na busca incessante de todos pela vacina

Convido parafazer uso da palavra o Dr. Dimas Covas.

O SR. DIMAS COVAS- Boatarde, Deputado Dr. Luizinho; boatarde, Deputada Carmen; boatarde, demais Deputados,
boatarde, Almirante Barra Torres e Gustavo, representantes da ANVISA.

Comeco a minha fala dizendo que o Butantan e a ANVISA sempre trabalham, e tém trabalhado nos Ultimos anos, em
funcéo de trazer produtos— no nosso caso, vacinas — biol 4gicos, biof armacos, que sejam ndo apenas seguros e eficazes,
mas que tenham também todo o respaldo do ponto de vista regulatério. Esse nosso trabalho, em cooperacdo sempre com
a ANVISA, faz-se dentro dos principios mais elevados do ponto de vista ético, do ponto de vista médico, do ponto de
vista de transparéncia.

O Butantan é um dos mai ores produtores de vacinas do hemisfério sul: contribui com 75% das vacinas que séo distribuidas
a0 nosso SUS, ao nosso Programa Nacional de Imunizagdes. Contribui ainda, neste momento, com 100% dos soros
antivenenos, antitoxinas, que sdo distribuidos ao nosso SUS. O Butantan trabalha em funcdo do SUS. O Butantan néo
tem outro cliente, vamos dizer assim. Todos 0s nossos produtos, todos 0s nossos medi camentos, todos 0S NOSSos soros e
vacinas sdo entregues diretamente ao Ministério da Salide, que faz a devida distribui¢do para Estados e Municipios.

Em relag8o a essa vacina em especial, a Coronavac — ou vacina Butantan, como eu a chamo, visto que serd registrada
pelo Butantan, como as demai s vacinas que o instituto produz —, nds temos um entendimento muito bom com aANVISA
do ponto de vista técnico. Reunides periddicas acontecem com a equipe do Dr. Gustavo, mais recentemente, inclusive,
com alguns avangos quanto a inspegdo de boas préticas de fabricag@o a ser realizada na China, onde nds temos, neste
momento, trés técnicos. Nés sabemos que existem técnicos da ANVISA exatamente aguardando o periodo de quarentena
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para proceder a inspecdo da unidade produtora da matéria-prima que receberemos ainda neste més de novembro para
iniciar agui a produco.

Ja receberemos vacinas esta semana. Vamos receber uma primeira partida de vacinas prontas da China. Também
receberemos ainda neste més um quantitativo inicial de 600 litros de matéria-prima para iniciar a produgdo agui no
Butantan. Tudo caminha para que rapidamente tenhamos um quantitativo de 46 milhdes de doses de vacinas prontas para
uso jaem janeiro.

Ter avacina, ter o produto disponivel éparteimportante do processo, mas obviamente que essavacinapreci saser registrada
na nossa ANVISA. Existe um processo em curso, mas depende da finalizaggo dos estudos clinicos de fase trés, que € 0
estudo que esta em andamento, ja com mais de 10 mil voluntarios vacinados, totalizando em torno de 19 mil vacinactes
no Brasil. Temos ainda que vacinar mais 2 mil e poucos voluntérios nessa fase do estudo clinico. |sso se associa aos dados
jaexistentes de fase um e fase dois, realizadas na China, e também do uso emergencial autorizado na China, jdcom mais
de 60 mil pessoas vacinadas.

Entao, esse conjunto de dados aponta para o perfil de seguranca desse produto. E um produto baseado em virusinativado.
E uma tecnologia que o Butantan tem aqui, ja produz outras vacinas com base nessa tecnologia. Os dados disponiveis
do ponto de vista de seguranca indicam um excelente perfil. Todos os dados ja publicados em relagéo as vacinas sobre
coronavirus disponiveis na literatura, quando comparados a esses dados que eu menciono, indicam que essa vacina
Butantan-Sinovac tem o melhor perfil de seguranga, visto que ndo teve reagOes adversas graves. Mesmo as reagtes
chamadas de grau um foram de incidéncia muito proximado perfil que nés observamos, por exemplo, navacinadagripe,
gue é outra vacina de virus inativado.

Entao, tudo isso nos da muita confianga na seguranca dessavacina. E avacina, dentre todas as que esto sendo testadas no
Brasil, que teve 0o maior nimero de aplicagdes vacinais. Esses dados todos nos d&o muita confianga no perfil de seguranca
dessa vacina, o que nosleva a essa quest&o dainterrupcao nos estudos clinicos. Foi umainterrupgdo momentanea, diga-se
de passagem, de curta durag&o, que ndo teve nenhum efeito sobre o estudo clinico, ndo produziu nenhum tipo de prejuizo
a0 estudo clinico. O estudo clinico continua a todo vapor. Essa interrupgdo aconteceu devido ao relato — agora, sim,
vamos aos fatos — de um efeito adverso grave. N&o foi reago adversa, foi efeito adverso, cuja causalidade ndo estava
demonstrada. E por isso que € um efeito, e ndo umareacdo, ou seja, ndo tinha relagio temporal com a aplicacio davacina,
pois aconteceu mais de 25 dias apds a aplicacdo dela. Esse efeito adverso foi relatado de imediato para os controladores do
estudo do centro em que foi observado o efeito adverso. Os control adores acionaram as Comissdes de Eticaenvolvidas, ea
primeiraconclusdo foi que o evento adverso, emboragrave, ndo tinharelagdo com avacina. Esserelato foi oportunamente
oferecido aANVISA, no dia 6 do presente, nesses termos, como um relato de efeito adverso grave, mas néo relacionado.
Por um problema que nés ja sabemos hoje, na ANVISA, de disponibilidade do dado, o dado s6 foi apreciado no dia9. A
ANVISA nos solicitou no proprio dia 9 que se reenviassem os dados. Isso foi solicitado por meio de um oficio chegado
aqui por volta das 15 horas do dia 9. No mesmo dia, por volta das 18 horas, ela enviou um segundo oficio, mantendo o
prazo de 24 horas, de 1 dia, para encaminhamento da resposta, mas com a solicitacéo de disponibilidade imediata, assm
gue os dados estivessem disponiveis. Isso foi feito. Alguns minutos depois dessa segunda solicitagao, foi mandadaacopia
dos dados. E, no correr da noite do dia 9, as 20h47min, foi marcada uma reuni&o de emergéncia com o time do Butantan
parao dia 10, as 9 horas.

Esses sdo os fatos de que nés tomamos conhecimento oficialmente no dia 9. Posteriormente, ainda no correr do dia 9,
nos tomamos conhecimento, e ali, sim, pelaimprensa, de que o estudo havia sido interrompido. Nesse momento, nés ndo
tinhamos conhecimento de um oficio que a ANVISA tinha colocado na caixa de mensagem do projeto. O oficio, que
tinha sido postado as 21h4min, comunicava essa suspensdo. Eram 21h4min, a noite. Obviamente nés ndo temos nenhum
sistema de plant&o paraficar checando a caixa de mensagens. Esse ndo é o horario de funcionamento habitual.

O oficio s fai visto mesmo no dia 10. Narealidade, nds ficamos conhecendo o teor da suspenséo dos estudos clinicos pela
imprensa — eu, particularmente, pela imprensa; a equipe associada ao projeto, também. No dia 10, houve uma reunido
com aequipe técnica. Todos os dados necessarios foram reforgados, enfatizados, detalhes do acontecido foram fornecidos,
e nos, felizmente, logo obtivemos autorizagdo para retomar os estudos ainda no correr do dia 10 e namanha do dia 11.
Os estudos foram retomados. Na realidade, os estudos ndo haviam parado: parou apenas a inclusdo de voluntarios, o
acompanhamento continuou normal. Todas as atividades dos 16 centros foram mantidas.

Deputado Dr. Luizinho, este € um resumo, ainda bem ligado a cronologia dos fatos.

Agradeco aANVISA aprestezacom que avaliou asituacéo e deu permissdo paraacontinuidade dos estudos e reafirmo que
esta vacinabrevemente estara disponivel. N6s dependemos da conclusao destes estudos clinicos para proceder ao registro.
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Existe, obviamente, uma urgéncia, um senso de urgéncia da nossa parte, porque nés sabemos que cada dia, no meio de
uma pandemia como esta, conta. Cada dia n6s contamos centenas de mortos e milhares de hospitalizados. Portanto, cada
dia conta, cada dia na corrida por uma vacina conta, e muito.

S&o estas as minhas observactes, Deputado. Estou a disposi¢do da Comissao.
Muito obrigado pela oportunidade.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Dr. Dimas Covas. Ficou bem
esclarecido o calendario do ocorrido. As informagdes de sua parte nos deixaram cientes do que aconteceu passo a passo.

Quero convidar parafazer uso da palavrao Dr. Hélio Angotti Neto, Secretério de Ciéncia e Tecnologiado Ministério da
Salide. Na sequéncia, ouviremos o Dr. Gustavo Mendes.

O SR.HELIO ANGOTTI NETO - Est&o me ouvindo?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Sim, estamos ouvindo bem, Dr. Hélio. Obrigado
por ter aceitado o convite para participar destareuni&o. Ao longo desses quase 8 meses de trabal ho, nés estamos batal hando
para tentar unir o Pais, unir nossas instancias, para superarmos da melhor forma possivel, cada um dos episddios da
COVID. Agradego, mais uma vez, sua participacdo.

A palavra esta com o senhor.

O SR. HELIO ANGOTTI NETO - Deputado Dr. Luizinho, Presidente da Comissio Externa da Camara, eu gostaria
de saudé-1o. Quero saudar também a Relatora Deputada Carmen Zanotto; o Almirante Barra Torres, Diretor-Presidente
da ANVISA; o Prof. Dimas Covas, Diretor do Instituto Butantan; as demais autoridades e convidados presentes a esta
audiéncia, que esta sendo acompanhada neste momento de prestacéo de contas e de transparéncia. Cumprimento a todos,
em nome do nosso Ministro, da SCTIE, de todo 0 nosso corpo técnico.

Gostaria de fazer uma breve atualizagéo sobre 0 monitoramento cientifico e tecnoldgico que tem sido feito pelas nossas
equipes. Aqui do meu lado esta o Felipe, que representa nossas equi pes técnicas.

Vou passar rapidamente algumas informagdes. Creio que nds deixamos uma apresentacdo com os senhores. Elaja esté4
com a equipe da Camara? Podemos compartilha-1a? (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - N6s podemos compartilhar, Marcelo? (Pausa.)
O SR.HELIO ANGOTTI NETO - Eu vou passando os dados. 1sso n&o é problema.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - E preciso compartilhar dai, Hélio. Esta sob sua
governanca o controle da apresentacéo.

O SR. HELIO ANGOTTI NETO - O.k. Trata-se de uma breve apresentacéo. Estdo vendo?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Dr. Hélio, a apresentagdo ja esta natela

O SR. HELIO ANGOTTI NETO - Quero, brevemente, lembrar atodos que ha uma série de etapas.
(Segue-se exibicdo de imagens.)

Felizmente, nds j& temos varias propostas de imunizagéo que se encontram na fase 3. Lembro atodos, como jafoi dito,
gue uma etapa importantissima € a aprovagéo regulatéria para o registro, fornecida pela ANVISA. Temos também a
passagem pela Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos — CMED e, por fim, aincorporagdo ao SUS pela
CONITEC. Esta, portanto, é a sequéncia que as propostas de imunizagdo aguardam, entre elas, ada Sinovac. Como todos
os brasileiros, estamos torcendo para que ela dé certo.

O ensaio clinico da fase 3, como todos praticamente ja tém se informado, € um estagio crucia para que a vacina possa
partir para a regulagdo e a ampla distribuicdo no Brasil. Esta é a Ultima fase, antes do registro da ANVISA, e permite
justamente que esta vacina sgja uma candidata & comercializagéo e a disponibilizacdo no Brasil.

N6s também gostariamos de informar a todos que foi publicado nosso relatério técnico. E a primeira edicio publica:
O monitoramento de vacinas em desenvolvimento contra SARS-COV-2. Neste relatério técnico, esta compilado todo
o trabalho de acompanhamento cientifico feito pelas equipes do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria
de Vigilancia em Salide e da Secretaria Executiva do Ministério da Salide. Trata-se de um material publico, que esta
disponivel paratodosacessarem. Laestao relatdrio das principais vaci nas candidatas a ser adotadas no ProgramaNacional
deImunizagdes— PNI. Estaincluido todo o material quetem sido coletado em diversas audiéncias, por meio de pesquisas
feitas pelo Instituto Butantan. Trata-se, portanto, de um instrumento de transparéncia.
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Todos estdo convidados aacessar o material, e nds ficamos muito honrados com a possibilidade de que avaliem, estudem
e fagcam sugestBes, as vezes, com algumas informagdes que julgarem pertinentes para ser inseridas no relatério. Nés
estamos de portas abertas aos Parlamentares e aos membros da Academia Brasileira de Ciéncias para apresentarem suas
colaboracdes.

Nosso historico de monitoramento do rol das vacinas em desenvolvimento alcanga, pela nossa Ultima atualizagéo, 270
propostas, um nimero bastante expressivo. No panorama global, nés temos, por pais, os principais desenvolvedores da
vacina. No Brasil, nés temos 15 vacinas em desenvolvimento e em pesquisa na fase pré-clinica, algumas delas avangam
um pouco mais, para entrarem na fase clinica de pesquisa. O Ministério da Salde tem acompanhado estas propostas.

Em relacdo as plataformas, nds temos diversas. Uma que mais tem sido pesguisada no mundo inteiro trata de unidades
proteicas. Temostambém um ndmero expressivo dapesquisade vetor viral. Quanto ao virusinativado, ndstemospropostas
gue chamam a atencao por estarem nafase 3, em niimero expressivo. S&o trés propostas de pesquisas nafase 3. Este éum
breve apanhado do panorama global das plataformas cientificas de desenvolvimento de vacinas. Nos temos, também, as
vacinas em estagio de desenvolvimento clinico mais avangado, nafase 3.

Todo este material esta disponivel no nosso relatério — a apresentacdo ja foi enviada & Camara. NGs acreditamos que
hoje este relatdrio ja é de conhecimento comum. As principais e mais avangadas opcdes incluem as vacinas de Oxford,
AstraZeneca, Moderna, Pfizer, Sinopharm, tanto de Wuhan como ade Beijing, além das da Sinovac, Novavax, Gamaleya,
CanSino e Janssen. S&o estas as principais propostas de diversas plataformas.

Os ensaios clinicos da fase 3 para o desenvolvimento de novas vacinas em andamento no Brasil sdo estes: Universidade
de Oxford/AstraZeneca, ensaio que se baseia no vetor viral ndo replicante, com cerca de 10 mil participantes previstos
— aingtituicdo coordenadora é a UNIFESP; Sinovac/Instituto Butantan, a Coronavac, virus inativado, fase 3 — hoje
0 numero previsto de participantes é 13.060 e, conforme foi anunciado, h4 uma perspectiva de aumento para 19 mil
candidatos, sujeitos de pesquisa, capitaneada pelo Instituto Butantan; Pfizer/BioNTech/Wyeth, na pesquisa da BNT162,
acido nucleico — trata-se da plataforma tecnol 6gica com 3.100 sujeitos de pesquisa, coordenados pelo Centro Paulista
de Investigacéo Clinica (CEPIC), que também coordena a vacina do desenvolvedor Janssen, Ad26.COV2.S, baseada em
vetor viral ndo replicante, incluidos ai 9.800 sujeitos de pesquisa. Este é 0 panorama.

Partindo para a Coronavac, nds temos os protocolos desenvolvidos em diversos paises. Como tem sido pesquisado, o
protocolo para a aplicacio normamente sdo duas doses. Nos temos a fase 3 em andamento no Brasil, na Indonésia e
na Turquia; e asfases 1 e 2 estdo em acompanhamento na China, com diversos protocolos. Trata-se de uma plataforma
tecnol 6gicaja existente, o que oferece um grau de maior conhecimento do comportamento desta plataforma tecnol égica.
Em termos bioéticos e cientificos, isso transmite mais seguranca. E isso que se tem hoje em dia.

Enfim, este é 0 ensaio clinico dafase 3 no Brasil, como jafoi dito, com 13.060 participantes, em 16 centros de pesquisa. E
um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo. Sdo pardmetros de pesquisa que possuem ato nivel
dequalidade. A fase 3 precisaprimar pelaqualidade, pel o cegamento dosindividuos participantes, por um grupo-controle,
e todos os participantes tém previsio de acompanhamento por até 12 meses. Depois, é claro, tudo isso vai ser monitorado.
Ha toda uma vigilancia quanto a resultados mais tardios.

No que diz respeito as publicacdes disponiveis da vacina Butantan/Sinovac, nds temos um preprint, ou sgja, um pré-
clinico quefoi publicado em 19 de abril de 2020; a publicacéo, em 3 de julho, do estudo pré-clinico num periddico; em 10
de agosto, a publicacdo de estudo clinico dafase 2, em preprint. NGs temos, em 15 de outubro, a publicacdo do protocol o
do ensaio clinico da fase 3 no periddico Trials. Temos, portanto, o protocolo publicado. Este € o andamento da vacina
no presente momento.

Em relagdo ao Instituto Butantan, nds temos uma série de medidas que sdo adotadas de forma regular. Cabe lembrar que
o Instituto Butantan é um parceiro ja tradicional do Ministério da Salide. Ele ja produz, de formaregular, vacina para a
populacéo brasileira hé bastante tempo. Estamos investindo na ampliagéo e no fortalecimento do parque industrial. Séo
9.900 metros quadrados de area em adaptacdo para recepcionar um centro de producdo de vacinas multiproposito.

O objetivo € a capacidade de dar respostas a desafios sanitarios complexos. O nivel de biosseguranga ambicionado € o
NB3, um nivel elevado. A capacidade estimada de producdo, por meio desses investimentos, chega a 100 milhdes de
doses por ano. O valor dareforma, conforme informagéo do préprio Instituto Butantan, chegaa 130 milhSes dereais. Nos
podemos gjudar no valor dos equipamentos, que € de 80 milhdes de reais— 103 equipamentos. A estimativaparao inicio
da producdo, com tudo ja em andamento, € para 0 segundo semestre de 2022.
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Isso faz parte de um plangjamento estratégico que transcende a questdo da vacina Coronavac, algo visto como de praxe,
um investimento regular feito no Instituto Butantan, que, mesmo fora deste cenario, provavel mente estaria ocorrendo da
mesma forma.

Estas sdo as informagdes que nds gostariamos de compartilhar com V.Exas. Estamos a disposi¢éo para responder ao que
for necessario e esclarecer algum ponto de divida.

Nés agradecemos muito esta oportunidade, esta interlocucdo preciosa, valiosa, que a Camaratem feito com a sociedade,
com os Ministérios e com asinstitui ¢ces brasil eiras neste momento que, sem divida nenhuma, impactamuito. Sem davida,
ndo temos como ndo homenagear os profissionais da salde, muitos dos quais deram a vida para salvar vidas alheias.
Prestamos nosso lamento e nosso respeito a todos agqueles que perderam seus entes queridos nesta grande crise que nés
temos atravessado.

Estamos torcendo para que estas vacinas deem certo. NOs precisamos de solugdes. Queremos todas as solugtes possiveis.
Estamos empenhando todos os nossos esfor¢os para isso.

Muito obrigado por este canal de comunicacdo. Tenham certeza de que todos sdo sempre bem-vindos. Nés nos sentimos
muito bem por trazer mais informac@es para compartilhar com a Camara dos Deputados e com todos os representantes
dos nossos cidadéos.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Agradeco ao Secretério Dr. Hélio Angotti. Foi
bastante esclarecedora sua apresentaco.

Passo apalavraao Dr. Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-Geral de M edicamentos e Produtos Biol6gicosdaANVISA.

O SR.GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS- Boatarde, Deputado Dr. Luizinho, Deputada Carmen Zanotto e demais
Parlamentares.

Eu queria comegar agradecendo a esta Comisséo Externa, que tem feito um trabalho muito importante neste momento
em que estamos vivendo. E uma honra estar aqui, na qualidade de servidor da ANVISA jafaz 15 anos e de entusiasta
dos estudos clinicos, da pesquisa clinica e da variagdo de medicamentos no Brasil, para poder prestar esclarecimentos
a sociedade. A participacdo social € um ponto que nés sempre discutimos internamente. E importante ter a sociedade
préxima de nos, para que esta entenda o que nds fazemos e por que fazemos o que fazemos. Portanto, eu agradeco aos
senhores esta oportunidade.

E sempre muito bom reforcar a atribuicio legal da ANVISA na avaiacio dos estudos clinicos e na aprovacdo de
medicamentos e de vacinas. Além desta atribuicéo legal, algo que é definido pela nossa estrutura administrativa, €
importante perceber que o reconhecimento que a agénciatem vem desta construcggo pela qual vimos lutamosjafaz muito
tempo. Nés servidorestemosfeito um trabalho muito importante, com o direcionamento dos nossos diretores neste sentido.

No caso especifico que estamos debatendo hoje, eu queriareforcar que nosso foco tem sido e continuara sendo a seguranca
dos participantes, que estdo oferecendo ndo s seu tempo, mas também sua disponibilidade e sua vida para o bem da
ciéncia. Nos estamos aqui falando de ciéncia, de um conhecimento que tem que ser construido. N&o sabemos ainda se
estas vacinas sdo seguras, se sfo eficazes, se tém a qualidade e o rigor cientifico regulatdrio necessarios. Por isso, é muito
importante a participacdo dos voluntarios nestes estudos, bem como dos profissionais da salide e de outros que estdo
envolvidos, ja que, agora, ndés ampliamos a possibilidade de recrutamento para varios estudos que estdo em andamento
no Brasil.

E também muito importante que todos saibam que existe uma agéncia que esta zelando pelos procedimentos corretos
destes estudos, ndo sb pel o que chamamaos de boas préti cas clinicas, que consistem em zelar pel o procedimento adequado e
pelo rigor cientifico necessario para que estes estudos acontecam, mas, fundamental mente, pela confiabilidade dos dados.
NOs precisamoster confianga nasinformagdes e nos dados que serdo gerados, queirdo subsidiar aaprovacdo daANVISA.
Precisamos ter a certeza de que estas vacinas poderdo ser usadas, para enfrentarmos a situacdo de pandemia em que
vivemos. E preciso confiar nos dados, e a ANVISA tem este papel fundamental.

No caso especifico do qual estamos falando, as diretrizes que definem como se fazem os estudos clinicos no Brasil sdo
determinadas pela RDC 9/15.

A RDC 9, de 2015, estabelece 0 que € chamado de evento adverso grave. Evento adverso grave € essa experiéncia que
pode acontecer decorrente do uso de medicamento, vacina ou qualquer produto bioldgico que pode resultar em 6bito,
sequelas graves e uma série de prejuizos aos participantes do estudo.

E importante destacar também a diferenca entre evento adverso grave esperado e evento adverso grave néo esperado. O
evento adverso grave esperado é aquele que o investigador ja colocou na brochura, que é o documento que o investigador
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compartilha conosco para que saibamos o que ja estd mapeado de evento adverso que aquela vacina ou aquele produto
pode causar. E diferente do inesperado, que é aquel e que n&o esta previsto na brochura do investigador e, portanto, precisa
de uma atenc3o especial, precisa de um olhar investigativo ndo so do proprio investigador. E claro que o investigador do
estudo, aquele que esta realmente executando o estudo, € o primeiro a perceber, a observar o evento adverso grave e a
tomar uma medida, mas ndo é so o investigador que tem atribuicéo, responsabilidade de fazer esse julgamento,
principalmente quando se fala em evento grave.

Quando h&d um evento grave, € preciso haver o chamado Comité Independente de Seguranca. 1sso também é definido
pela RDC 9, de 2015. A ideia é esse comité independente ter pesguisadores que ndo estejam envolvidos diretamente na
pesquisa, ndo sgjam os patrocinadores do estudo, ou seja, ndo estejam, de alguma maneira, envolvidos com a pesquisa,
para que eles possam ter um olhar isento sobre o que aconteceu e julgar se esse evento adverso grave inesperado esta
relacionado ou néo esta relacionado com a vacina

No caso especifico que estamos discutindo, nds recebemos uma notificagdo, no dia 9 de novembro, de um evento
adverso grave ndo esperado. Nesse evento adverso grave ndo esperado, ndo conseguimos identificar elementos que
trouxessem a confianca de que houve umainvestigacdo profunda sobre o caso. E ai eu refor¢o aimportancia de haver um
comité independente olhando para essainformag&o, avaliando os dados disponiveis e julgando essainformagdo, para que
tivéssemos a confianga de que a vacinacdo poderia seguir.

Quando recebemos essa notificacdo de evento adverso grave, nds reunimos esse comité de especialistas— vou usar outra
palavra, para ndo confundirem com o comité internacional, que ndo sdo pesguisadores da ANVISA, sdo pesquisadores
isentos ao patrocinador e a ANVISA. NGs reunimos, entdo, esse grupo de especialistas que foi instituido na Geréncia-
Geral de Medicamentos paraavaliar asituacdo e verificar se existiaaguma preocupacdo com risco. Foi nesse sentido que
esse grupo de especiaistas da ANVISA sereuniu.

Devido a fata de informaces, devido a dificuldade de ficar claro que aquilo que aconteceu néo estava relacionado a
vacina e, principalmente, devido a ndo existir um olhar isento sobre esse fato, um olhar refletido numa manifestacdo do
Comité Independente de Monitoramento de Seguranca, esse grupo de especialistas, que € totalmente técnico, que € parte
da Geréncia-Geral de Medicamentos, que ndo tem qualquer influéncia de Diretores da ANVISA em suas deliberagdes e
decisbes, julgou prudente ndo interromper todo o estudo, mas interromper apenas a vacinagéo.

Isso, narotina de quem trabalha com pesquisa clinica, € uma situagdo absolutamente normal. Interrompe-se o estudo para
verificar o que esta acontecendo, até termos seguranca. Essa interrupcdo pode acontecer a pedido do patrocinador do
estudo. Isso aconteceu em alguns outros exemplos de estudos de vacina. Por exemplo, no caso da vacina de Oxford, da
vacina da Janssen, o patrocinador interrompeu os estudos paraidentificar relacéo de causalidade entre o evento adverso
grave e avacinagdo. Ou a interrupcdo pode acontecer a pedido da agéncia reguladora. No caso, o grupo técnico decidiu:
"Vamos interromper apenas a vacinacao. O resto do estudo continua: os exames, 0 acompanhamento. O andamento do
estudo continua. Vamos interromper a vacinacao para que possamos entender o caso”.

Foi isso o que fizemos. Interrompemos a vacinagcdo no dia 9. Imediatamente, j& enviamos um e-mail para o Instituto
Butantan. Fizemos a reunido no Instituto Butantan, no dia 10, & noite. Nessa reunido, alinhamos expectativas. A partir
dessa reunido, foram fornecidos novos documentos. O Comité Independente de Seguranca foi acionado para julgar o
caso. Com base em todas essas informagdes coletadas, nds decidimos, também no dmbito técnico, também no grupo de
especiaistas da GGMED, que a retomada poderia ocorrer.

Eu entendo a situagdo e a sensibilidade da questéo, mas foi uma decisdo importante para que pudéssemos ter seguranga.
Usamos o principio da cautela— principio que tem norteado as nossas agdes — e acreditamos que precisamos manté-
lo para que a sociedade tenha confianga de que as agbes da ANVISA sdo feitas com as melhores préticas regulatérias
possivels.

Para finalizar, eu queria reafirmar o compromisso que nds temos com a celeridade. Nés técnicos somos conscientes da
importanciade termos vacinas o quanto antes e janos reorganizamos de diversas formas. Jaflexibilizamos procedimentos
administrativos. Aquilo que realmente ndo impacta a seguranca, a qualidade e a eficcia da vacina, mas que pode ser
agilizado, nés ja reestruturamos. Vamos manter esse Compromisso para que possamos ter uma resposta 0 mais rgpido
possivel, seguindo o rigor legal.

Estou a disposicéo para perguntas.
Muito obrigado pela oportunidade, mais umavez.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio TeixeiraJr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Gustavo Mendes, Gerente-Geral
de Medicamentos da ANV ISA.
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Gustavo, eu quero ressaltar sua competéncia e seriedade em todas as vezes que participou da nossa Comissao Externa.
Tenho certeza absoluta da sua isencdo e da seriedade com que a Gerénciada ANVISA trabalha. Jamais haveria qual quer
tipo de interferéncia politica em qualquer decisdo.

Quero passar a palavra aos Deputados inscritos.

Convido parafazer uso da palavra a Deputada Jandira Feghali, uma das autoras do requerimento.

A SRA. JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - Sr. Presidente, agradego e quero cumprimenté-lo. Ja faz algum tempo
gue n&o nos vemos.

Cumprimento a Deputada Carmen Zanotto e os demais autores do requerimento.

Sr. Presidente, eu gostaria de saber se é possivel dirigir as perguntas diretamente ao Instituto Butantan, ouvir a resposta
e, em seguida, medirigir aANVISA. Isso me gjudaria afazer as perguntas a ANVISA. (Pausa.)

Em primeiro lugar, eu queria falar da importéncia desta audiéncia, na medida em que é no ambito desta Comisséo
Externa que nds temos acompanhado todo o desenvolvimento das agdes, das interpretacdes, dos debates sobre a gestdo, a
prevencao, o desenvolvimento das vacinas, 0 acompanhamento detodo o processo dapandemia, asituacéo de profissionais
de salide de Estados e Municipios, 0 orgamento. Tudo isso tem acontecido, com dedicacdo e competéncia, no ambito
desta Comiss&o.

Quando nds vimos essa polémica em torno da suspensdo dos testes, imediatamente eu fiz o requerimento e nés
conversamos por telefone. Eu vi que havia outros requerimentos de Parlamentares e nds juntamos esses requerimentos,
para que esta audiéncia acontecesse.

Nés sabemos que o nimero de casos no mundo esta aumentando. Eu trouxe alguns dados sobre isso. Na Europa, sé no
sabado, foram 242 mil novos casos e 3.700 ébitos. Nos Estados Unidos, a média da tltima semana foi de 159.402 casos
€, s6 no sdbado, houve 1.257 ébitos. Aqui no Brasil, pelos dados que estamos col etando nesses Ultimos dias, ha elevacéo
do ndimero de casos em 14 dos 27 Estados da Federacdo. 1sso é muito preocupante. Por isso, ha a necessidade de nés
avancgarmos rapidamente com a vacina.

A vacinando é de governo nenhum. A vacina precisa de tecnologia, eficiéncia e seguranca. N&o importa a nacionalidade
davacina, desde que seja segura e eficaz e que defenda a vida do nosso povo, de todos os povos, da humanidade, e, para
nos, particularmente do povo brasileiro. Entdo, ndo cabe ideologizagdo, politizacdo, polarizacbes de nenhum tipo. Nos
gueremos € gue as coisas acontecam. Inclusive, eu queria até dizer para o Secretério de Ciéncia e Tecnologia que, no
quadro, com relacdo a vacina AstraZeneca/Oxford, eu vi o termo "Coordenacdo de Estudos UNIFESP" e senti faltado "/
FIOCRUZ", até para valorizar a Fundagdo Oswaldo Cruz.

Esta Comissdo teve a chance de visitar instituicBes publicas. Visitou a Fundagdo Oswaldo Cruz, visitou o Instituto
Butantan. Todas essas institui¢des, assim como a ANVISA, a FIOCRUZ e as universidades, sdo institui¢des de Estado,
ndo sdo de governo nenhum. Sdo instituicdes de Estado. Os diretores passam, 0s governadores passam, os dirigentes
passam, e essas institui¢des permanecem prestando servico ao povo brasileiro. A ANVISA foi criadaem janeiro de 1999.
O Gustavo tem 15 anos de ANVISA. O Almirante Antdnio Barros entrou em 2019, se ndo me engano, foi Presidente
interino em dezembro de 2019 e foi nomeado Presidente agora em outubro — ele erainterino. Entéo, as pessoas passam,
as ingtituigdes ficam.

O que mechamaaatencdo — inicialmente, eu queriadirigir o questionamento ao I nstituto Butantan — é que, nacronologia
dos fatos, segundo o Boletim de Ocorréncia, a morte desse voluntério foi no dia 29. O Boletim de Ocorréncia, que foi
divulgado pelaimprensa, na 932 DP de Jaguaré, jaregistrava o suicidio dele.

O prazo de comunicagdo de um evento grave € no maximo 7 dias. Foi exatamente com 7 dias que o Instituto Butantan
comunicou a ANVISA, por e-mail, esse evento. Pelo que o Dr. Dimas relata— eu quero a confirmagdo dele —, ndo ha
relacdo entre o fato da morte com a vacinagdo, até porque ja havia um prazo de 24 ou 25 dias da aplicagdo da vacina.

Eu pergunto setambém havia, nessacomunicagado, ainformagao de que acausa mortisndo tinharelagdo direta. Elejatinha
conhecimento, neste caso, pelo comunicado dafamilia, da causa mortis do voluntério? Essas sdo as primeiras perguntas.

A outra pergunta que faco & jaque havia um problema de comunicagdo com a ANVISA, na segunda-feira, quando vocés
refizeram o comunicado a ANVISA, houve algum telefonema, alguma procura da ANVISA a0 Instituto Butantan, antes
de haver asuspensao davacinagéo ou a suspensdo de novaaplicacéo de vacina? Houve algumaprocuradiretadaANVISA
a0 | nstituto Butantan antes de tomar a deci sdo de suspensdo de parte dos estudos e de comunicagdo, inclusive, aimprensa
dainterrupcdo dos testes? Essa resposta € importante para que eu possame dirigir aANVISA.

E possivel, Presidente, o Dr. Dimas responder isso antes de eu fazer as perguntas aANVISA?
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O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Deputada Jandira, quem esta conosco aqui € o
Diretor Médico de Pesquisa Clinicado Instituto Butantan, o Dr. Ricardo Palacios.

O Dr. Ricardo esta conosco?

O SR. RICARDO PALACIOS- Sim.
Boatarde atodos.

Cumprimento a Deputada Jandira Feghali, o Deputado Dr. Luizinho, os colegas da ANVISA, na pessoa do Almirante
Anténio Barra Torres, 0 Gustavo e todas as pessoas que estdo nos ouvindo.

Eu vou responder o pedido da Deputada Jandira. Nos ndo estamos autorizados a comentar nenhum caso particular de
participante de estudo que sofra qualquer evento. Entdo, nds ndo podemos comentar detal hes. Embora existam versdes da
imprensainformando detal hes do caso, ndo podemaos nem confirmar nem desmentir nenhum tipo de detal he nesse sentido,
por questdo de confidencialidade que devemos aos nossos participantes.

Esse é 0 primeiro ponto.

No segundo ponto, eu quero colocar um contexto geral para que todas as pessoas que estdo envolvidas nesta discusso
entendam que arealizagdo do estudo de pesquisaclinicaé bastante complexa. Quando ha estudos de grande porte, é natural
gue aconteca uma série de fatos que podem ser inesperados, pela quantidade importante de participantes na pesquisa.
Quando acontecem esses fatos, quando se obtém a informagdo, ndo necessariamente a fonte priméria da informagéo é
acessivel.

Ha diferentes razbes pelas quais as fontes primérias de informagédo ndo sdo acessivels diretamente aos pesquisadores.
Aqui darel alguns exemplos. Por exemplo, se um participante teve um evento que aconteceu em outro local, em outra
cidade, asvezes existe umadificul dade de obter informagdes. Se esses eventos dependem de informagdes de outras fontes,
como fontes policiais ou relatdrios de outros colegas médicos que atenderam o participante em outras instituicdes de
salide, existem informacdes fragmentadas. E, nessas informagdes, dependemos igual mente dos participantes ou dos seus
familiares se, por algumarazéo, o participante ndo tem como se comunicar diretamente com o centro. 1Sso gera, as vezes,
informagOes fragmentadas e dificeis de confirmar.

Nesse sentido, o Instituto Butantan ndo faz contato — também vale a pena esclarecer — diretamente com nenhum dos
participantes ou com seus familiares em caso desses eventos. As informagdes sdo obtidas pelos centros de pesquisas.
Existem pesquisadores em cada um desses centros de pesquisa repassando asinformactes tanto para as autoridades éticas
como para o Instituto Butantan, que as transmite paraa ANVISA.

Nesse processo, as vezes, as informagdes ndo chegam totalmente completas, as informagGes chegam de forma
fragmentada, pela natureza como informacdes sdo obtidas. Falo isso para explicar a vocés essa complexidade.

Ainda existem prazos legais, tanto de regulagdo ética como de regulagdo da ANVISA, que nos impdem notificar
as autoridades a informagdo disponivel no momento, independentemente de essa informacdo estar completa ou néo.
Quando isso acontece, existem, com certeza, algumas dividas, alguns vacuos de informagdo, que sdo resolvidos de
diferentes formas. Mas sempre temos essa restricgdo. O Instituto Butantan ndo consegue se aproximar, por razbes de
confidencialidade, diretamente de um voluntario ou de seus familiares. Sempre vamos depender da comunicag&o por parte
do pesqguisador, que vai fazer essa ponte.

Ent&o, existem duas avaliacdes, quando vemos qual quer tipo de evento. Uma avaliagdo é a que faz o pesquisador que esta
em contato direto com o participante. Essaavaliacdo é amaisinformada, porque é o pesquisador que conhece, em primeira
mao, o participante, que avalia diretamente asinformacdes que el e e seus familiares fornecem. Existe um segundo nivel de
avaliacdo, feito pela area de farmacovigilanciado I nstituto Butantan, que pega esses dados e pode discordar ou concordar
com a avaliacdo do pesquisador. Essa segunda avaliacdo também é registrada nesse relatério que vai paraa ANVISA.,

Defato, aANVISA recebe duas avaliagbes de relacdo causal: umafeitapelo proprio investigador e outrafeita pelo grupo
de farmacovigilanciado Instituto Butantan. A partir dessas duas informagfes € encaminhado o relatdrio paraa ANVISA.
Com isso, eu gostaria de responder a primeira pergunta. Em relacdo a segunda pergunta, se houve algum telefonema por
parte daANVISA paraa gumas pessoas do | nstituto Butantan parainformar sobre a suspensao, até onde temos noticianéo
houve. As pessoas que poderiam ter recebido esse telefonema seriam o proprio Professor Dimas Covas, que é o Diretor-
Geral do Instituto, a nossa Gerente de Assuntos Regulat6rios ou eu mesmo, como Diretor Médico de Pesquisas Clinicas
e Diretor do Instituto. Realmente, isso teria sido muito interessante.

Eu ndo estou de modo algum questionando o fato. Temos uma excelente relagdo com os técnicos da agéncia. Ent&o, ndo
estamos questionando sequer a autoridade que tem a ANVISA nesse sentido. Mas quero manifestar que isso entranha
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algumas dificuldades logisticas, porque nés temos 16 centros de pesquisa e temos de fazer partir uma ordem, que é de
cumprimento imediato, para 16 centros de pesquisa. 1sso, de fato, gera uma série de desafios logisticos de como
fazer com que essa comunicagdo se traduza, na prética, em um cumprimento da solicitacdo da agénciaregulatéria.
Entdo, sim, houve deficiéncia nessa comunicacdo, infelizmente. No entanto, até pela grande difusdo que teve essa
informacdo na midia, nds obtivemos sucesso em fazer cumprir essa ordem da agéncia regulatdria e impedir qual quer
vacinacdo programada para o dia subsequente. JA nessa noite ndo aconteceu nenhuma vacinagéo, no dia subsequente
também néo e até recebermos ainformagao por parte da ANVISA de que poderiamos retomar a vacinagéo.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Dr. Ricardo Palacios.

Deputada Jandira, V.Exa. se sente contemplada com aresposta do Dr. Ricardo? Concedo-1he a palavra para que conclua
as suas consideragoes.

A SRA.JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - Elesndo tiveram ainformacdo e nem poderiam dizer algo sobre o boletim
de ocorréncia. Pelo que ele disse, ha uma confidencialidade, e eles ndo poderiam dar essa informagao.

Ent&o eu medirijo ao representante da ANV I SA agora para colocar uma questao que me parece, ai sim, o questionamento
principa. Pelo que disse o Dr. Dimas, eles informaram no dia 6 que havia o evento de um 6bito. E, pelainformacdo que
o Dr. Dimas deu, era um 6bito ndo relacionado a vacina, porque havia 25 dias de disténcia entre a aplicagdo da vacina
e 0 6hito. Pelo que disse agora o outro representante do Butantan, ele ndo pode, por questdo de confidencialidade, dar
nenhuma outra informag&o sobre isso, sobre a causa mortis.

A ANVISA s entrou em contato novamente com o Butantan... Segundo informagdo que eu obtive da CONEP — e eu até
solicitei no requerimento a presenca de alguém para representé-la—, eles se reuniram com o Butantan na prépria sexta-
feira e também tiveram a opinido de que ndo haveria razéo para a suspensao dos testes. Talvez a CONEP devesse estar
nesta audiéncia para confirmar isso que eu estou dizendo agora. Talvez o Butantan, daqui a pouco, possa nos informar
sobre isso.

A ANVISA, nasegunda-feira, coloca novamente o pedido de informagdes e, antes de uma reuni&o que ocorrerianaterca
feirapelamanhd, antes de conversar com o Instituto Butantan, emite a suspensdo dostestes, sem ter maiores informacoes,
eisso va paraaimprensa. E o Butantan, umainstituicdo dessa dimens&o e desse porte, fica sabendo da suspenséo pela
imprensa.

Ent8o, desculpe-me, Gustavo, eu tenho 0 maior respeito pela sua competéncia, mas me parece que houve ai um
procedimento incorreto, houve uma preci pitacdo. Pelo que eu posso perceber aqui — e essa é aquestdo que eu ponho para
vocés —, acabou havendo a publicizagio de uma situacdo privada de uma familia, acabou vindo a pablico uma situacdo
absolutamente dolorosa de uma familia, que foi um suicidio, e houve um desgaste da propria ANVISA, que poucas horas
depois acabou tendo de retroagir na sua decisdo. E ndo é que ela ndo possafazer ainterrupcao, elatem essa competéncia,
tanto que ja houve outros momentos em que foram suspensos testes de outras vacinas, mas, por questdes que obviamente
tinham raz&o de ser. Neste caso, ndo havia razdo de ser. Bastava uma conversa com o Butantan para que ficasse claro
gue ndo haviarazdo para essa SuUspensao.

E o pior foi aqueisso deu margem. Obviamente, ndo vou dirigir essa pergunta a vocés, porque ndo seria adequado pedir a
opini&o de vocés sobre a posi ¢ao de um Chefe de Estado. E 6bvio que eu ndo fariaisso e ndo geraria esse constrangi mento.
Fato é que essa situagdo acabou gerando por parte do nosso Chefe de Estado um comportamento, ao qual a sociedade
impactada reagiu. Refiro-me ao comportamento de comemorar a morte de um voluntério e uma possivel inexisténcia de
vacinapara o povo brasileiro, porque avacina em questéo era da China. Trata-se de uma politizagdo, umaideol ogizacdo
de um produto que defende a vida, que salvavidas.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Deputada Jandira, peco aV.Exa. que conclua.

A SRA.JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - Entéo, ficou um quadro extremamente desgastante — eu vou concluir, Sr.
Presidente —, porque desgastou a ANVISA, desgastou todo mundo e expbs o caso de um suicidio desnecessariamente.

Parece-me que houve uma precipitacdo: ndo se ouviu 0 Butantan, houve a suspensdo do teste, sem ouvir ainstituicdo, que
tinha dito que ndo precisava suspender porque ndo haviarelacdo causal entre amorte e o teste.

Entdo esta é a pergunta que fica: por que o procedimento a noite, as 21h40min, se havia uma reuni&o marcada para as 9
horas da manha, em que tudo poderia ser esclarecido? Ai ndo haveria suspensio a noite e se poderia deixar para o outro
dia. Para que essa precipitacao, se isso poderiater sido conversado as 9 horas da manha, antes de se tomar uma decisdo
e mandar para a imprensa? Por que essa precipitacdo na divulgacdo, antes de conversar com uma instituicdo de tanta
seriedade e de tanta importancia, como é o Instituto Butantan?
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O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Deputada Jandira Feghali.
Eu passo a palavra ao Deputado Federal General Peternelli.

O SR. GENERAL PETERNELLI (Bloco/PSL - SP) - Deputado Dr. Luizinho, Deputada Carmen Zanotto, Parlamentares
gue se encontram aqui presentes e aquel es que estéo remotamente conosco, nossos convidados desta reuni 8o, eu vejo que
0 importante agora é que as institui¢des j4 ajustaram 0s eventuai s equivocos e estdo caminhando. Se foi um equivoco ou
nao, isso também ndo é muito importante. O importante é que foi corrigido, sanado, e as atividades prosseguem. Toda
essa explanagdo nos da plena confiangca na ANVISA, no Butantan, na FIOCRUZ e nas demais instituicoes.

Neste momento em que nés estamos discutindo avacina, € muito importante nés termos orgulho do Brasil no que serefere
a cobertura vacinal. O Brasil tem a maior cobertura vacinal gratuita do mundo. Nés temos que nos orgulhar do SUS e
desse sistema. E devemos salientar que essas vacinas, principalmente na primeira infancia, sdo fundamentais. Nés néo
podemos deixar de vacinar os nossos filhos.

E vou complementar minha manifestagdo exatamente com a campanha que eu tenho executado. Eu vou tomar a primeira
vacinaquefor aprovadapela ANVISA. Confio plenamente no I nstituto Butantan, na FIOCRUZ e nos demais laboratdrios
brasileiros. Saliento que éimportante todo cidado estar atento acarteirade vacinag8o do seu filho, paraassim protegermos
todos, que é o fundamental.

Muito obrigado, Deputado Dr. Luizinho.

Vamos em frente!

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Deputado General Peternelli.
Passo a palavra ao ex-Ministro da Salde e Deputado Alexandre Padilha.

A SRA. JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - Deputado Dr. Luizinho, permita-me apenas fazer uma precisio.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Eu javou passar a palavra, Deputada Jandira, ao
representante da ANV ISA para as respostas.

A SRA. JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - E s6 parafazer uma precisio: areunifo da CONEP foi com o pesquisador
responsavel, o Dr. Esper Kallas. SO para néo ficar umainformagao errada. Desculpe-me aiinterrupcao, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Tem a palavra o Deputado Alexandre Padilha.

O SR. ALEXANDRE PADILHA (PT - SP) - Presidente, Deputado Dr. Luizinho, quero saudar V.Exa. e a Deputada
Carmen Zanotto, dando-lhe os parabéns pela sua decisdo de ser candidata a Prefeita, em Lages, pela sua luta e pela sua
atuacdo. Quero saudar os meus colegas aqui, o Deputado General Peternelli e a Deputada Adriana.

Eu trouxe um bolo para o Deputado General Peternelli e para a Deputada Adriana que vou entregar depois aqui. (Risos.)

Quero saudar ainda a Deputada Carla Dickson.

Eu queria primeiro fazer algumas perguntas, de forma muito respeitosa, aos representantes do Instituto Butantan e da
ANVISA, ingtitui¢des em gque nds temos tanta confianca, e aos representantes do Ministério da Salide, que sempre teve
uma tradicdo de muito respeito, sobretudo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, no papel do
desenvolvimento de produtos de salide no nosso Pais.

Primeiramente, estdo claros os prazos, as datas — e acho que ficaram bastante evidentes, até fiz um requerimento de
informacdo sobre isso a ANVISA e ao Ministério da Sallde — da avaliacdo e do acompanhamento do desenvolvimento
de um produto estratégico, ndo so para a salide, mas também para a economia brasileira.

Trata-se de um produto que tem um papel decisivo, e qualquer noticia sobre esse produto, qualquer comunicagdo publica
sobre esse produto tem um impacto econdmico, um impacto politico — infelizmente, alguns atores politicos tentam fazer
uma politizagdo, uma guerra politica sobre a vacina— e um impacto ndo sd no papel do Brasil, das nossas ingtitui¢des
publicas como o Instituto Butantan, a Fundacdo Oswaldo Cruz, a Universidade de S&o Paulo, a Universidade Federal
Paulista, mas também na sua imagem no mundo.

Nés ndo estamos tratando, nesse estudo de fase 3, do acompanhamento e do desenvolvimento de um medicamento
qualquer, como uma Aspirina que tem uma série de aternativas, ou de qualquer outro estudo de bioeguivaléncia de um
medicamento genérico, que tem alternativas. NOs estamos tratando daquel e que é o produto de salide mais procurado no
mundo hoje.
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E, na mesma data em que houve o anincio da suspensdo dos estudos — e estou questionando aqui 0 papel e a
responsabilidade da ANVISA em fazer esse andncio —, nos tivemos outras duas noticias também muito importantes.
Chamo a ateng&o do Brasil e de quem estéd acompanhando o desenvolvimento de vacinas no mundo para o andncio dos
resultados de eficacia da metodol ogia de uma vacina de umaindistria internacional. Inclusive, surpreendeu muita gente
o0 grau de eficécia apresentado, porque é uma tecnologia nova, nunca testada em escala em seres humanos. Deixou muita
gente animada o anuncio feito pela prépria empresa. A outra noticia foi 0 andincio feito pelo Governo do Estado de Séo
Paulo da chegada em novembro de certa quantidade de doses.

Ent&o, no mesmo dia, nés tivemos trés anincios publicos sobre esse tema. O primeiro foi 0 anlincio de uma empresa
internacional para 0 mundo, com impacto direto nas suas agdes na Bolsa de Valores, sobre umavacinaque vai custar 20
ddlares, se ndo me engano, a dose — elafoi anunciada com prego para paises como o Brasil —, com uma tecnologia que
exige refrigeracdo a menos 70 graus e uma metodol ogia de vacina que nunca foi usada em programas de vacinagdo em
seres humanos. O segundo foi 0 anincio, por parte do Governo de Estado de S&o Paulo, da chegada no més de novembro
de certa quantidade de doses. E o terceiro aniincio, naformade comunicado, foi feito anoite, depois das 20 horas, sobre a
suspensdo dos estudos da vacina que esta sendo desenvolvida pelo Instituto Butantan, em parceria com um grupo estatal
chinés e com a Universidade de S&o Paulo.

A minha pergunta a0 membro do Ministério da Salide, ao gerente da ANVISA e ao representante do Instituto Butantan
€ quanto aos procedimentos. Eu conhego a resolucdo que estabelece o procedimento de acompanhamento de estudo de
vacina, entdo pergunto: os senhores consideram adequado que, num tema com toda essaimportancia, ter havido um evento
adverso grave, no dia 29, pelasinformacdes que foram passadas aqui, passarem dias desse evento adverso grave, areunido
ter sido convocada para o dia 10 e 0 aniincio da suspensdo ocorrer antes, no dia 9? Os senhores consideram adequado
isso, diante daimportancia desse produto?

O que ficou claro aqui foi uma auséncia de comunicagdo direta, por meio de chamada de reunifes entre a agéncia
reguladora, o Ministério da Salide e o Instituto Butantan, nesse periodo. Consideram adequado isso, diante daimportancia
desse produto?

MinhadlvidaéseaANVISA pretende mudar esse procedimento de comunicacdo, com a continuidade ndo s6 dos estudos
do Instituto Butantan, mas também dos estudos de fase 3 da Oxford, FIOCRUZ, AstraZeneca, UNIFESP e de outras
vacinas? NGs vamos continuar com esse procedimento de comunicagdo entre aagénciareguladora, o Ministério da Salde
€ 0 grupo de pesquisa, no acompanhamento de algo tdo importante como a vacina contraa COVID-19, que permite esse
lapso de comunicacdo entre agéncia reguladora e o instituto de pesquisa sobre um evento adverso grave? Nés estamos
falando do principal produto de salde procurado no mundo hoje e estamos falando de um evento adverso grave, que se
descobriu que ndo havia qualquer tipo de relagcdo com avacina.

Consideram que alguma coisa vai mudar? Eu digo isso porque esse lapso permitiu uma divulgacéo publica que gerou
guestionamentos sobre a eficacia e a seguranga de uma vacina. Ou ndo gerou? Esse lapso fez com que aquilo que é
a preocupacdo de todos nds aqui, em especial do nosso colega Deputado Pedro Westphalen, que coordena a Frente
Parlamentar do Programa Nacional de ImunizagBes, contribua para aguilo com que estamos todos preocupados, o
surgimento de fake news, de versdes, de divulgacdes, e faca com que a populagdo brasileiratenha divida sobre a eficacia
de umavacina, ou dlvida sobre o papel da ANVISA, ou divida sobre a qualidade do Instituto Butantan.

Ent&o, a minha pergunta € a seguinte: € adeguado isso? O Ministério da Salide considera isso adequado? A ANVISA
considera adequado esselapso deinformacdo, essafaltade contato paraprocurar informagdo? Eu ndo considero adequado.
Depois desse caso, alguma coisavai mudar em relacdo aisso? Teremos o risco no processo de avaliagdo dessa vacing, ou
de qualquer outra, de uma situagdo como essa se repetir, ou sgja, de um evento adverso grave ser comunicado quase 10
dias antes e existir 1apso de informac&o de contato em relagdo aisso?

Esta € a minha dlvida: esse evento adverso grave, ndo sobre o0 estudo, mas sobre a comunicagdo publica de ago téo
importante, levou a algum aprendizado e, a partir dai, houve alguma decisdo de mudanca desse procedimento? Nao €
preciso mudar a resolucéo. Nés estamos falando de comunicagdo entre os 6rgéos de pesquisa, a agéncia reguladorae o
Ministério da Salde, que é a autoridade maior sobre isso.

A minhasegunda pergunta é aseguinte: aANVISA teve conhecimento sobre areunio realizada pela CONEP? As pessoas
que acompanham a TV Camara e 0s nossos col egas Parlamentares sabem — a CONEP, a Comissio Nacional de Eticaem
Pesquisa, € ligada ao Conselho Naciona de Sallde — que qualquer estudo, sobretudo os que envolvam seres humanos,
é registrado e aprovado pela CONEP. Com certeza, é que ocorre com esse estudo do Instituto Butantan. A CONEP tem
encaminhado inclusive um boletim, semanal ou mensal, a esta Comissao, a todos nés, de acompanhamento de todos os
estudos. Sobre essa reunido que aconteceu na sexta-feira, ou sgja, 3 dias antes do antincio da suspensao, entre a CONEP, o
Comité Internacional de Pesquisadores que acompanha a pesquisa e o Instituto Butantan, a ANVISA teve conhecimento?
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O Ministério da Salide teve conhecimento dessa reuni&o? A estrutura fisica da CONEP funciona dentro do Ministério da
Salde. A Secretaria-Executiva da CONEP € apoiada, inclusive estruturalmente, pelo Ministério da Saide. A Plataforma
Brasil, criada inclusive na minha gestdo, que comunica os dados desses estudos de aprovacéo, € uma estrutura dentro do
Ministério da Salide.

Ent&o quero saber se o Ministério da Saide, a ANVISA e o Ingtituto Butantan confirmam a realizag@o dessa reuni&o,
porgue a CONEP emitiu uma resolugdo, logo depois do antincio da ANVISA de suspensdo do estudo, no sentido de que
considerava que ndo era necessaria a suspensao.

Terceira pergunta. Foi dito que a reuni&o entre a ANVISA e o Ingtituto Butantan aconteceu no dia 10 pela manha. O
estudo tinha sido suspendido no dia 9 anoite. Houve a reunido e se esclareceram os fatos. Por que 0 andncio daretomada
do estudo s6 foi publicado e anunciado no dia 11? Quero entender — deve haver alguns motivos para isso — por que 0
anuncio da retomada dos estudos demorou mais de 24 horas.

Tenho uma Ultima pergunta. Eu ndo vou perguntar tanto ao membro do Ministério, embora seja um membro indicado
pelo Governo, quanto ao da ANVISA, ao do Instituto Butantan e aos colegas qual sua opini&o sobre algo t&o nocivo para
o0 esforco do desenvolvimento de vacina, para a comunicagdo e orientacdo da popul ago e para a nossa estratégia vacinal.
Nosso Pais, embora tenha a tradi¢do de cumprir suas metas de vacinag, no ano de 2019, ano passado, pela primeira vez,
ndo cumpriu a meta de vacinag3o das criangas. E evidente que a forma como o Presidente Bolsonaro comunicou... Na
verdade, ele fez chacota sobre a vacina e sapateou sobre a morte, decorrente de evento adverso grave, de um voluntario
que dedicou o seu tempo & pesquisa e infelizmente acabou naguela situago. E |6gico que a forma como foi feita essa
comunicagdo publica tem impacto junto a populagéo sobre a confianga nessa vacina.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Deputado Padilha...

O SR. ALEXANDRE PADILHA (PT - SP) - Javou concluir.
Eu quero saber 0 seguinte. A ANVISA tinha as informag8es. Esta claro que tinha as informagdes dia 9. Dia 9 a noite, a

ANVISA comunica aimprensa que foram suspensos os estudos. No dia 10, pela manhd, o Presidente Bolsonaro faz um
comunicado a Nagdo, através do Twitter, como é comum ele fazer, fazendo essa chacota.

Existiu alguma pergunta por parte da Presidéncia da Republica, como deveria acontecer com qualquer Chefe de Estado,
aANVISA, ao Diretor daANVISA, ao Ministério da Salde, sobre o motivo da suspensdo da vacina?

Quando o Presidente da Republica diz que ele ganhou de um adversario politico, traz questionamentos sobre a eficacia
€ a seguranca da vacina e sapateia sobre a morte de um voluntario, ele falaisso informado como? Ele recebeu alguma
informacdo por parte da ANVISA sobre o motivo da suspensdo? Qual informacdo? Recebeu alguma informacdo do
Ministério da Salide sobre 0 motivo da suspensio?

Existe um comité de operacdo emergencial...
O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Deputado Pedilha...

O SR. ALEXANDRE PADILHA (PT - SP) - Vou concluir, Presidente.

Existe um comité de operacdo emergencial, por decreto presidencial, coordenado pela Casa Civil. Esse comité foi
informado em algum momento sobre isso? Sobre o motivo da suspensdo, sobre a busca de informagdes? Esse comité
informou ao Presidente?

Se nada disso aconteceu, aANVISA, o Ministério da Salide ou o comité de operagéo de emergéncia, do Governo Federal,
aprendeu alguma coisa com esse fato? Eu ndo vou perguntar para o Presidente se ele aprendeu alguma coisa sobre esse
fato, mas serd que essas estruturas de coordenagéo desse processo de desenvolvimento da busca de umavacinaaprenderam
ou tém alguma proposta de mudanca dos seus procedimentos, caso aconteca algum evento adverso grave similar, parague
nGs Ndo sejamos, mais uma vez, torpedeados por um comunicado publico a Nagao feito pelo Presidente da Republica?

Essas sé0 as minha davidas. Eu ndo quero aqui julgar os erros, mas quero saber se asinstitui¢cdes nas quais nés confiamos
tanto aprenderam com erros que podem significar mensagens publicas graves para um Pais que quer alcancar altas metas
de vacinacdo contraa COVID-19, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Obrigado, Deputado Alexandre Padilha.
Com apalavra a Deputada Carla Dickson.

A SRA. CARLA DICKSON (Bloco/PROS - RN) - Sr. Presidente, caros colegas, é um prazer estar aqui. Eu estava com
saudade da nossa reunido da Comisséo.
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Eu quero saudar a Mesa em nome do nosso Presidente, Deputado Dr. Luizinho. Também salido a minha querida Relatora
e amiga Deputada Carmen Zanotto, os Deputados que estdo aqui presentes e os demais que estdo no modo virtual e todos
os convidados.

Eu estou acompanhando a reuni&o desde o inicio e vi aimportancia dessa reunido em relagdo a problemética levantada e
aons comentarios levantados sobre esse efeito adverso grave, que foi a morte de um dos participantes.

Observando o relato cronol dgico dos fatos feito pela ANVISA, eu me dei por satisfeita.

No momento em que acontece um efeito adverso grave, como o que aconteceu também na vacina de Oxford, com a
mielite transversa... E ndo foi no Brasil, mas, em outros paises, aconteceram efeitos adversos ndo tdo graves, na vacina
da Pfizer, também aconteceu, s6 que ndo foi suspenso o estudo. Mas toda vez que érgdos como aANVISA, que tem uma
responsabilidade enorme e é um érgéo considerado no nosso Pais, ou como o Instituto Butantan, outro também que tem
enorme responsabilidade e € competente no que faz, se veem diante de um ébito, é ébvio que tém que suspender o estudo.
Suspende e V& o0 que esta acontecendo.

O grande problema que eu vejo na fala dos demais colegas € a questdo da comunicacdo, é o Delta T, o tempo de
comunicagdo de tornar isso publico.

Até namaneirade se expressar, é preciso tomar cuidado, porque nés estamos falando para milh8es de brasileiros e parao
mundo inteiro, e sobre algo que geraesperanca. Vacinaéigual aesperanca. No momento em que se diz que avacinamata,
e ainda mais uma vacina que, por questdes politicas, nés ndo vamos entrar nesse mérito aqui, jatem uma carga pesada...

Colocou-se nacabegado brasileiro que o que vem da Chinanéo presta. Entdo, jaqueo virusveio daChina, avacinaveio da
China, ora, querem matar... Fizeram essa correlacdo, que € danosa, assim como fizeram com a hidroxicloroquinatambém.

Tudo que é palitizado... E uma coisa que eu sempre carrego comigo € que salide ndo tem partido, salide é apartidaria.
A salde de qualquer pessoa tem que estar fora da &rea politica. 1sso € prejudicial. Nés ja perdemos muitos brasileiros
por causa da politizacdo.

E nés observamos agora, com aquestéo desse efeito colateral grave, que osinstitutosresponsaveis suspenderam, o Instituto
Butantan suspendeu de formacorreta, avaliou osfatos. Temos problemas com avacina? Nao temos. Entdo que se continue
a pesquisa clinica. Para mim, ele foi correto. Foi correto na sua tomada de decisdo. A questéo aqui é a comunicagdo
publica, que teve esse delay, esse atraso.

A Unica conclusdo a que eu posso chegar nesta reunido aqui € que 0s proximos eventos ndo sejam eventos adversos
graves, como 6bitos, que isso ndo aconteca mais. Nao queremos isso. Queremos entregar para a populacao brasileira—
estamos trabal hando paraisso junto com a FIOCRUZ, junto com o Butantan, junto com os outros institutos envol vidos —
aesperancadavacinaem 2021, elogo no inicio. E paraisso que todos nés estamos trabal hando. E que nds possamos, com
esse episddio, rever essa questéo de acomunicacdo se tornar publica, o tempo, a clareza. Todo mundo quer transparéncia
nos fatos. NGs falamos muito em transparéncia em relacdo a parte financeira, mas queremos também a transparénciaem
relacdo aos fatos dessas vacinas. E que nds possamos manter viva, no coragdo da populagdo brasileira, a esperanca de
gue tudo isso termine logo.

Mas o que nds estamos vendo, Dr. Luizinho, é o aumento dos casos. Eu ndo quero falar de segunda onda no Brasil,
mas a populacdo vem relaxando nos cuidados, vem esquecendo que a pandemia ndo terminou e 0 himero de casos esta
aumentando, o nimero de internacdes esta aumentando e 0 nimero de pessoas i ntubadas esta aumentando.

Ent&o ficaaqui um alertaparandstodos. A pandemia ndo terminou. Precisamos tomar os cuidados necessarios, continuar
com as mascaras e um certo distanciamento social, ndo o lockdown. Acho que o lockdown ndo vai contribuir em
nada, porque vamos gerar outra problematica que ja foi gerada, que € a questdo econdmica. Mas que nds possamos ter
consciéncia.

Quero solicitar a esses institutos que atuem, na medida do possivel, de forma répida, para que se evitem essas fake news,
comentérios desastrosos, porque o que mais atrapalha € isso mesmo, comentérios tortos distorcendo averdade
dosfatos. E que a populagdo tenha transparéncia em relagdo a comunicagao.

No mais, eu quero parabenizar o Butantan, a ANVISA, a CONEP, a FIOCRUZ pelo trabaho realizado e pelaluta para
manter a chama da esperanca acesa, em relagcdo a essa vacing, no coragéo dos brasileiros.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio TeixeiraJr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Deputada Carla Dickson.
Passo a palavra a Deputada Mariana Carval ho.
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A SRA. MARIANA CARVALHO (PSDB - RO) - Obrigada, Presidente, Deputado Dr. Luizinho. Quero cumprimenta
lo, cumprimentar a nossa querida Deputada Carmen Zanotto, nossa Relatora, todos os Deputados que fizeram suas falas
nesta tarde, cumprimentar a querida Carla, o Padilha, 0 General Peternelli, a querida Jandira e fazer da palavra de todos
também as minhas consideracoes.

Ficamos realmente muito preocupados tendo em vistaaformacomo foi conduzido esse processo. A forma como tivemos
asinformaces, recebidasatravésdaimprensa, €a go realmente preocupante. | nclusive acho quetodos os Deputadosforam
muito felizes nas suas falas, nos seus questionamentos, nas suas perguntas. Eu fico também com esses questionamentos,
guerendo entender por que houve um aviso a noite, as 21 horas, sendo que haveria uma reunido no dia seguinte, aforma
como isso foi feito.

Além dessas perguntas que foram feitas pelos Deputados, eu gostaria de acrescentar mais uma. Eu gostaria de saber
se existe, dentro deste conselho das pessoas responsaveis por essas determinacgdes, dentro deste quadro, algum médico,
alguém que tenha especialidade em medicina para conduzir esses casos.

Gostaria de deixar essa pergunta, que € uma divida também que nés temos, pela forma como foi feito, pelaforma como
foi conduzido. Eu gostaria de saber se existe, dentro desse quadro, alguém que seja médico, até porque uma grande
preocupacdo também que nés temos neste momento € a de tentar deixar de lado essas brigas politicas, essas brigas
partidérias.

Eu tive oportunidade, ano passado, de ser Relatora da cobertura universal de salide, representando 179 paises. O nosso
Pais, o Brasil, defende uma cobertura universal de vacinacdo. E essa cobertura vacinal necessé&ria, que o Pais sempre
defendeu, infelizmente neste momento nds ndo vemos acontecendo. Vemos uma briga, uma guerra desnecesséria.

Nostemosinstitutosimportantes no nosso Pais, como o Butantan, como a FIOCRUZ, aos quai s devemos reconheci mento.
Inclusive, como foi dito aqui, eu também estou a disposicéo para testar a primeira vacina reconhecida e autorizada pela
ANVISA.

E eu tenho certeza de que, a partir do momento em que tivermos a vacina ja sendo aplicada na populagéo do Brasil,
poderemos voltar a0 normal e ter seguranga para conviver como antes. Entdo a vacina € uma esperanga, € algo de
gue precisamos, sim. Vamos continuar torcendo para que os testes deem certo. E que eventos adversos como esse que
aconteceu, causando a morte de um voluntério — deixo aqui meus sentimentos, minha solidariedade e meu respeito a
familia; deixo também meu agradecimento a esse cidaddo por ele ter se colocado a disposi¢éo como voluntério —, mas
sem ligag@o nenhuma com a vacina, ndo prejudiquem o andamento dos testes e, principalmente, aformade salvar avida
de milhares de brasileiros, pois ja perdemos muitas vidas por conta do coronavirus.

A forma que temos hoje de evitar mais mortes e salvar mais vidas é através da vacina. Entéo eu gostaria de deixar essa
pergunta, em acréscimo a todas as outras dos nossos col egas Deputados.

Parabenizo V.Exa., Deputado Dr. Luizinho, e a querida Deputada Carmen Zanotto por todo o empenho a frente desta
Comissao e, principalmente, por essa luta de salvar vidas e fazer com que, através da nossa Comissao, nds minimizemos
0s problemas causados pelo coronavirus.

Deixo este meu questionamento relacionado & existéncia de algum médico dentro dessa comissao responsavel pelaforma
como foi tratada ainformagdo que fez com que todos estes nossos estudos do Butantan fossem paralisados. Deixo essa
pergunta, esse questionamento.

Desde ja agradego a todos vocés e mando um beijo a todos os amigos.

Parabéns, Carmen, pelos votos recebidos na eleicdo! Que possamos continuar lutando através da Comisséo para que, 0
mais répido possivel, possamos vencer 0 coronavirus no nosso Pais.

Um beijo atodos vocés, amigos!

A SRA. PRESIDENTE (Carmen Zanotto. CIDADANIA - SC) - Muito obrigada, hobre Deputada Mariana Carvalho,
pelas suas consideragoes.

Passo a palavra de imediato ao nobre Deputado Pedro Westphalen.

O SR. PEDRO WESTPHALEN (Bloco/PP - RS) - Obrigado, Deputada Carmen Zanotto. E um prazer falar com V.Exa.

Quero dizer que estou triste porque V.Exa. perdeu por poucos votos a elei¢do, mas feliz porque vai continuar trabalhando
conosco ai em Brasilia, com toda sua competéncia, Seu compromisso.

Um abraco ao Deputado Dr. Luizinho, que chegaaMesa agora. Um abrago, L uizinho, muitasfelicidades! Tenho saudade
detodos os amigos ai de Brasilia.
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Mas eu quero deixar a minha posi¢do muito clara. E aproveito para cumprimentar a exposicdo feita, a Comisséo e 0s
Nossos col egas Deputados pelas elei¢des que transcorreram de maneira tranquila no Brasil inteiro. Quero dizer que nos
ndo podemos, de maneira nenhuma, fazer qual quer gesto que venha a prejudicar qual quer pesguisa, nem qualquer lugar.
O Butantan é um instituto secular, um instituto sério. Venha de onde vier essa vacina, elatem que ser feita de maneira
muito responsavel e tratada responsavel mente pelos Governos. NGs temos gque incentivar. O problema de comunicagéo
ndo pode atrapalhar qualquer tipo de estudo cientifico que estiver sendo feito com responsabilidade pelo Butantan, que
tem mostrado eficiéncia. Venha de onde vier essa vacina, elatem que ser muito bem-vinda.

Aqui no Rio Grande do Sul, nds estamos tendo o recrudescimento da crise; esta aumentando o nimero, ja sabiamos (falha
na transmissdo) sem avacina. E esta Comissao esta de parabéns por trazer esse tema atona. Com muita responsabilidade,
sem politizagdo, nds temos que incentivar o Butantan e todos os que estiverem fazendo pesguisa nesse sentido, e ndo
politizar esse tema em hip6tese alguma.

NOs, da Comissao de I munizagdo, estamos adisposi ¢ao paraqual quer tipo de atitude. Foi esclarecido o fato do falecimento
do voluntério, o que foi lamentével. Apresento as nossas condoléncias a familia dele e a todos os que faleceram pelo
coronavirus. Ja sdo quase 200 mil mortes, ou 170 mil falecidos, lamentavelmente. E a solucéo para esse problemavai ser
avacina. N&o ha outramaneiral N&o ha outra maneiral

Aqui no Rio Grande do Sul, ja estamos tendo a segunda crise; nem passamos a primeira, € o nimero de casos ja aumentou
de novo significativamente no Estado. Todos estamos extremamente preocupados, atentos, e ndo podemos, de maneira
irresponsavel, criar dificuldades para o andamento dessas questfes.

Ent&o vou deixar com muita clareza aqui todo o esforco possivel que este Parlamento puder fazer. Por isso, parabenizo a
iniciativa de fazer esta reunido sobre esse tema no reinicio das nossas atividades depois desse tempo todo.

Um forte abraco atodos! A minha posi¢do é de apoio integral a esta reuni&o, ao Instituto Butantan e a pesquisa que esta
sendo feita. A vacina é muito bem-vinda, sim, sem divida nenhumal

(Falha na transmisséo.)
Um forte abraco atodos! Acho que o som foi cortado. Ele voltou, ou ndo?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio TeixeiraJr. Bloco/PP - RJ) - Voltou, Deputado Pedro. Falhou sd um pouquinho,
no final.

O SR. PEDRO WESTPHALEN (Bloco/PP - RS) - S6 queriame despedir, Deputado Dr. Luizinho.

Um abraco a V.Exa., um beijo a Deputada Carmen, a quem parabenizo pela votacdo que teve. Estou triste por ela ter
perdido a elei¢cdo por pouquissimos votos |a na cidade de Lages.

Um forte abraco atodos!

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Deputado Pedro Westphalen.
Passo a palavra a Deputada Carmen Zanotto.

A SRA. CARMEN ZANOTTO (CIDADANIA - SC) - Muito obrigada, Deputado Dr. Luizinho, nosso Presidente.

Quero mais uma vez saudar todos os nossos convidados e colegas Deputados e Deputadas, agradecendo por todas as
manifestagdes de carinho. Mas reafirmo que aquilo que eu ndo pude fazer naminhaterra, naminhacidade de Lages, euvou
continuar fazendo aqui do Parlamento por todo o Brasil, por Santa Catarina e pela minha querida L ages e regido serrana.

Presidente, Deputado Dr. Luizinho, das falas proferidas aqui precisamos retirar um aprendizado: muitas vezes, umafaha
de comunicagdo pode colocar em risco toda a credibilidade de um processo.

Como no6s somos defensores do Programa Nacional de Imunizagdes e do Sistema Unico de Salide, que é gerido pelastrés
esferas governamentais — 0 Governo Federal, o Governo Estadual e o0 Governo Municipal —, e defendemos também o
debate, a existénciados conselhos e aparticipagao social, quero propor que anossa Comissdo construa umarecomendagdo
decondutauinicacom rel agdo aos ef eitos adversos paraser encaminhadaatodos os érgdos competentes: ANVISA, I nstituto
Butantan e FIOCRUZ.

Quando se paralisa um procedimento, isso se d4 em razéo da seguranca, em razéo da magnitude do que nés estamos
tratando. E nés estamos tratando de vacinas que poderdo e deverdo salvar vidas, a partir do momento em que pudermos
té-las em quantidade suficiente. N6és estamos debatendo uma paralisacéo que ndo comprometeu o processo da fase 3 de
testes. A partir de janeiro, com mais intensidade, vamos debater e enfrentar junto com os 6rgéos de governo a falta de
doses suficientes e os critérios técnicos de defini¢ao dagqueles que serdo os primeiros a serem imunizados.
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A seguranca e a eficaciade um processo podem ser comprometidas com esse tipo de comunicado ou de temporalidade ndo
respeitada. Uma ligagdo telefonica, muitas vezes, evita 0 constrangimento da publicacdo de matéria naimprensa e evita
gue se crie inseguranca na popul acdo brasileira. Nos do Parlamento brasileiro, sobretudo nds da Comisséo de Seguridade
Saocial e Familia, precisamos zelar por isso.

Aproveito para saudar 0 querido Presidente Brito e, ao fazé-lo, saudar todos os membros da Comissdo de Seguridade
Social e Familia. Somos defensores do Sistema Unico de Satide, somos defensores da salide. Pego que, a partir da nossa
Comissdo Externa, fagamos uma recomendagao para redobrarmos os cuidados.

Gustavo, tu sabes o respeito que todostemos pela ANVISA. Alias, cumprimento o novo Presidente daANVISA, agorade
forma definitiva, ndo maisinterina, o Dr. Antnio Barra Torres. Cumprimento também a Dra. Meiruze, quefoi conduzida
ha poucos dias ao cargo de Diretorana ANVISA, e as demais institui¢cdes, na pessoa do Ministro Pazuello, do Dr. Hélio,
de toda a equipe do Ministério e dos nossos Secretérios Estaduais e Municipais de Salde.

Quando nos referimos as ingtituicdes como "a nossa FIOCRUZ" ou "o nosso Butantan" é porque nds somos da &rea da
sallde e sabemos da importancia dessas institui¢oes publicas para o Pais.

A minha recomendac&o como Relatora é no sentido de que se evite a0 maximo qualquer tipo de informagéo ao publico
externo, sem que antes hagja clareza dos fatos e as partes sgam comunicadas. Quando as partes ndo sdo comunicadas,
acaba havendo um debate desnecessario naimprensa. O debate necessario, neste momento, é sobre avacinacom o menor
custo possivel, com toda a seguranca e eficécia, para a populagéo brasileira e a populagéo de todo o mundo.

Essas sdo minhas observagdes finais nesta reuni 8o, na tarde de hoje.
Muito obrigada, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Deputada Carmen Zanotto.
Retornarei a palavra aos nossos convidados, especiamente ao Gustavo Mendes.
Quero registrar a minha certeza absol uta quanto a conduta técnica da ANVISA e de seus funcionérios.

Deputada Carmen e Deputado Padilha, eu fui autor de um projeto de lel que obrigava a ANVISA a se manifestar, em
72 horas, sobre materiais e medicamentos oriundos de outros paises e ja validados por outras agéncias internacionais.
Algumas pessoas, em determinado momento, questionaram se eu tinha diivida quanto a competéncia e a qualidade técnica
da ANVISA. Ndo se tratava disso, mas sim da hecessidade e da urgéncia que a pandemia nos impunha.

A ANVISA tem atuado com seriedade e cumprido o seu papel no Pais de zelar pelas boas préticas de salde e,
principa mente, de zelar pelapopulagdo brasileira. E eu ndo tenho ddvida de que a suspensdo dostestes e pesquisasclinicas
da Coronavac, avacinada Sinovac, deu-se com base nos mesmos critérios que levaram a suspensado dos testes da vacina
de Oxford e da vacina da Janssen. Eu néo tenho divida disso e acho que terminamos de esclarecer com esta audiéncia
publicaa condicdo de seriedade da equipe técnicada ANVISA e dasua Diretoria.

Retorno a palavra ao Dr. Gustavo Mendes para as suas consideragGes finais.

O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Obrigado, Deputado Dr. Luizinho. Agradego aos Parlamentares pelas
perguntas.

Acho que essa mensagem final é muito importante para nds. Os técnicos e os especidistas aqui da ANVISA estéo
acompanhando esta reunido. Eles estdo com muita expectativa de que o entendimento da sociedade e dos Parlamentares
esteja bastante solidificado apds os nossos esclarecimentos. Quero reforcar aimportancia disso com vocés.

Eu anotel aqui algumas perguntas que foram feitas a mim. Eu queria comegar me referindo a Deputada Jandira Feghali,
para agradecer a €la o reconhecimento ao nosso trabalho, o reconhecimento a instituicdo. A pergunta da Deputada foi
muito relacionada a uma possivel precipitacdo da ANVISA.

Eu queria compartilhar com ela e com os demais Deputados como foi 0 nosso racional e a nossa realidade no momento
em que nos recebemos a notificacdo de um evento adverso grave ndo esperado. Por mais que houvesse uma notificacdo
temporal do Instituto Butantan, ou sgja, no tempo esperado e definido pelaresolugdo, o que nds tinhamos ai era apenas
ainformac&o de que havia ocorrido um evento adverso grave ndo esperado gue se relacionava de alguma forma com o
estudo que estava em andamento, porque ndo havia manifestagdo do Comité Independente.

O que significaisso na cabeca dos especialistas? Na realidade que nos vivemos, com a experiéncia que nds temos com
estudos clinicos nesses 15 anos, nGs conhecemos vérias situagdes. Nés ja enfrentamos varios momentos de andlise de
estudos clinicos com uma diversidade de situagdes inimaginével. Nés j& vimos desde estudos que sdo conduzidos com
todo o rigor cientifico e técnico até situacbes de fraude de dados e de manipulacéo. Por isso, nos trabalhamos sempre,
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como especialistas da ANVISA, com o principio da precaucado, o principio do zelo e do cuidado, porque é isso que se
espera de nos especialistas. Espera-se de nés o0 maximo de cuidado, 0 maximo de zelo com ainformagao.

N6és somos cientistas. NGs trabalhamos com dados. Entéo, nds precisamos dos dados para tomar uma decisdo. Naguele
momento, 0 que estava na nossa cabega era: ""Houve um evento adverso grave ndo esperado, ndo temos informacdes e
ndo temos os dados do Comité Independente de Seguranca. Precisamos tomar uma atitude imediatamente”.

Quando analisamos agora o que aconteceu, olhando para o passado, nés temos uma visdo diferente da que tinhamos
guando estdvamos naquela situagédo, sem saber o que realmente tinha ocorrido. E, se hoje estivéssemos falando de um
evento adverso grave relacionado a vacina, muito provavelmente o que se esperariada ANV ISA seria que tivesse havido
a interrupcéo imediata dos testes. E nds seriamos questionados se tivéssemos deixado a pesquisa continuar sem termos
certeza absoluta de que ela poderia seguir. Ent&o, o principio da precaucdo nos € muito caro. E isso também se relaciona
com a pergunta do Deputado Alexandre Padilha sobre o que aconteceu e como se deu essa tomada de decisdo, depois
gue esclarecemos as informagoes, depois da reunido, naverdade. O que eu queriaexplicar eraisso: naguele momento era
importante tomar uma medida urgente.

O nosso procedimento para a comunicacdo com os pesquisadores e com as instituices tem que ser um procedimento
anico, um procedimento sério, um procedimento transparente. E nisso ndo cabem informalidades. Temos que agir com
formalidade, porque é a formalidade que vai trazer a seguranca de que a ANVISA é uma instituicdo séria e que esté4
seguindo o que se esperadel a, tanto no que se refere a sociedade quanto no que se refere aos acordos internacionais de que
nos fazemos parte. Essaformade agir da ANV ISA é acordada com outras agéncias reguladoras, é fruto de compromissos
de convergéncia regul atéria que nds adotamos nos Ultimos anos. Nos fazemos parte do ICH, um dos principais féruns de
agéncias reguladoras internacionais, e fazemos parte do PIC/S, também um forum de avaliagéo de qualidade de locais de
fabricagéo de vacinas e medicamentos. E esse reconhecimento internacional precisa ser preservado, precisa ser endossado
por vocés Parlamentares e pela soci edade para que nds tenhamos a forga necessaria para tomar as nossas medidas. Entéo,
agimos, sim, pelo principio da precaucdo e entendemos que é importante que sigamos com essa formalidade para termos
seguranca.

Em relacdo & comunicagdo, eu entendo que nos especialistas da ANVISA, assim como a ANVISA como um todo e
até a sociedade, estamos vivendo uma situagdo em que nossos passos estdo sendo avaliados e monitorados pela midia
constantemente. Nunca antes tivemos uma exposi¢ao tdo grande. Nunca antes as nossas agdes, as nossas andlises foram
expostas de maneiratado difundida quanto agora. | sso tem o lado positivo de asociedade entender orito cientifico, entender
0 gue exatamente se espera do érgéo, mas, por outro lado, traz essa cobranca de que qualquer acdo que implementemos
sgjatransparente para o publico. Nesse sentido € que a comunicagao se reverteu.

Eu estou vendo que estd acabando o meu tempo, Deputado, mas eu queriater a oportunidade de enderegar mais algumas
questdes.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo, seu tempo € livre para a resposta. Nao
ha limitagdo de tempo para vocé. O seu tempo € livre. Pode ficar a vontade. Desculpe-me pelo crondmetro. Esse é um
procedimento padrao.

Depois de o Deputado Padilha fazer um discurso de Fidel Castro aqui, vocé esta liberado para discursar. Ele usou aqui
meia hora de microfone. Ent&o vocé esté liberado quanto ao tempo, Gustavo. (Risos.)

O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Obrigado, Deputado.

Ter transparéncia com a sociedade € um compromisso. NOs temos que zelar por isso também. Entdo, temos que ser
transparentes.

Se o0 comité interno da ANVISA decidiu interromper o estudo, precisdvamos dar transparéncia a essa agéo, porque a
sociedade esperaisso de nés, espera que se expliquem os motivos das decisdes tomadas.

Eu entendo que esta Comissdo, dado o momento em que estamos vivendo, faz parte desse processo de transparéncia.
De maneira alguma eu a entendo como um fardo. Pelo contrério, eu acho que este é um espaco de informacéo e de
esclarecimento a sociedade, para dar tranquilidade a ela no sentido de que seguimos com 0s NOSSOS ritos.

Em momentos de estudos clinicos de vacinas ainda se investiga se elas realmente sdo seguras e eficazes. N6s, como
reguladores, ndo contamos com o ovo dentro da galinha. NGs precisamos ter certeza de que as vacinas s80 seguras e
eficazes etém qualidade antes de nos comprometermos com umaaprovagao. Entdo, se precisarmosinterromper os estudos,
temos que ter essa possibilidade e o respaldo de vocés e de toda a sociedade para que possamos seguir com os ritos de
cautela necessarios.
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Deputado Genera Peternelli, Deputada Carla Dickson e Deputado Pedro Westphalen, queria agradecer também o
reconhecimento de vocés a ANVISA. Se houver a aprovacdo de uma vacina— e eu, como cidadéo, tenho esperanca de
gue teremos uma vacina o mais breve possivel —, de acordo com o que se espera do rito cientifico, eu também tomarei
avacina.

Acho que o maior exempl o de segurangaque posso passar paraasoci edade € que eu, como Gerente-Geral de M edicamentos
e Produtos Biol 6gi cos, e aminha equipe vamos revisar todos os dados e decidir, sim, sobre se essavacina é segura, eficaz
etem qualidade. E eu também tomarel essa vacina. Eu vou tomar a vacina que for aprovada por nés, qualquer umadelas.
Ent&o, queria agradecer esse reconhecimento a vocés.

A Deputada Mariana Carvalho perguntou sobre se existe médico no quadro da ANVISA. Sim, existem médicos na
ANVISA. Existem médicos concursadosda ANV ISA, profissionais que fazem parte do corpo de especialistas daagéncia,
e nos utilizamos também médicos de fora como consultores, para tirar eventuais dividas. Por exemplo, se temos uma
guestéo especifica numa especialidade médica— e ha especialidades médicas que ndo sdo tdo comuns — e precisamos
consultar especidistas, nés utilizamos uma rede de especialistas ad hoc. N6s temos varios convénios com instituicdes ad
hoc, que nos ajudam, se temos alguma divida especifica.

A questé@o especifica do evento adverso grave que nds estamos discutindo envolveu procedimentos de boas préticas
clinicas. Quando recebemos a informagdo sobre o fato ocorrido e ndo vimos a andlise de um comité independente de
seguranca, hdo conseguimos identificar as causas com detalhes que pudessem nos dar tranquilidade para seguir com
0 estudo da vacina. Ent&o, decidimos interrompé-lo. Nesse momento, utilizamos a rede de especialistas interna, ndo
precisamos usar consultores externos.

E ai eu queria explicar também para 0 Deputado Alexandre Padilha como foi esse processo, qual foi o processo racional
paraadecisdo da ANVISA de autorizar aretomada do estudo.

O senhor mencionou, Deputado, que foi esclarecido na reunido que nés fizemos segunda-feira. Entdo, é importante
esclarecer que nés interrompemos o teste, na segunda-feira a noite, e ja mandamos, por iniciativa nossa, um pedido de
reunido com o Ingtituto Butantan na terca-feira de manha. Na terca-feira de manhd, tivemos acesso a mais informacfes
sobre o caso especifico. Essas informagdes que nds recebemos precisavam ser documentadas, obviamente, mas ja
trouxeram alguns esclarecimentos amais em relagdo ao que nés tinhamos no dia 9. Mas ficou muito claro ali, nareunido
do dia 10, de manhg, que ainda precisavam ser tomadas a¢fes pel o | nstituto Butantan, principalmente em relaco aacionar
o0 Comité Independente de Seguranca e obter do Comité Independente de Seguranga uma manifestacdo sobre o caso,
para se decidir sobre a retomada ou ndo do estudo. Entéo, € muito importante esclarecer que a retomada do estudo s6 foi
endossada pelo Comité |ndependente de Seguranca depois que nés, na reunido do dia 10, de manhg, solicitamos isso ao
I nstituto Butantan. Esserito esperado de se comunicar de maneira cél ere um evento adverso grave ndo esperado ao Comité
Independente de Seguranca sb foi iniciado depois que demandamosisso nareunido no dia 10, de manha. Essa € umapeca
fundamental para trazer isencdo a andlise do caso, porque, como eu mencionei, 0 Comité Independente é formado por
pesquisadores que ndo estdo envolvidos com a pesquisa.

Essas questdes ndo envolvem, de nenhuma maneira, um descrédito da ANVISA em relagdo ao Instituto Butantan, em
relagdo aos seus pesquisadores, nada disso. Esse € o rito formal necessario para que tenhamos a seguranga de que o evento
adverso grave nédo esperado foi avaliado adequadamente. S6 com isso, entdo, é que nés pudemoster elementos paradecidir
por uma eventual retomada da pesquisa

Além disso, também nao tinhamos outrasinformagdes, outros dados que validassem o que o I nstituto Butantan alegou para
nos nareunido de terca-feira, dia 10, de manha Nao tinhamos nenhuma evidéncia. H4 uma maxima que nds usamos na
ANVISA, como inspetores e como revisores. nds acreditamos no que as pessoas dizem parands, mas nos trabal hamos com
dados e evidéncias. Nao podemos nos basear simplesmente no que nos dizem, por mais que isso venha de pesguisadores
de institui¢Bes renomadas, institui¢des centendrias, pesquisadores renomados. N6s trabalhamos com evidéncias. E essas
evidéncias sio documentos, S0 provas que precisam ser enviadas parands. E essetipo derigor quevai nosdar aseguranca
de que as vacinas sdo seguras e eficazes, sendo, nds confiariamos em simplesmente alguém dizendo: "Olha, a vacina
funciona", como temos visto por ai.

Temos visto muitos antincios, o Deputado Alexandre Padilha mencionou boas noticias que surgiram sobre eficécia de
vacina. Vemos amidiadivulgar que uma vacinatem 95% de eficéacia, mas ndo houve arevisdo por pares, ndo houve uma
publicacgo cientifica, ndo houve uma avaliacdo regulatéria. Entéo, para nés, essa ndo € umainformagao cientificamente
vélida. Umainformagéo cientificamente valida paranos € a que revemos com base nos nossos procedimentos. Precisamos
reforgar isso.
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Gostaria de fazer um apelo aos senhores, para que endossem essa nossa postura, a de sd nos fiarmos em informactes
cientificamente comprovadas e adequadamente evidenciadas.

Acredito que cobri todas as perguntas, mas estou a disposi¢do. Acho que esta € a quarta vez que venho a esta Comissao.
O Deputado Dr. Luizinho e a Deputada Carmen sempre tém tratado a ANVISA com muito decoro, com muita confianga.
NOs sempre estamos a disposicao para esclarecer os fatos, trazer seguranca. Quando viermos com a boa noticia de que
aprovamos uma vacina, também queremos ser transparentes sobre o que usamos para aprové-la, qual foi o procedimento
gue seguimos e quéo rigorosos fomos. Eu queria entdo me colocar a disposi¢ao de vocés quanto a esses fatos.

Obrigado.
O SR. ALEXANDRE PADILHA (PT - SP) - Presidente, Deputado Dr. Luizinho...
A SRA. JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - Presidente...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio TeixeiraJr. Bloco/PP - RJ) - Um minutinho.
Muito obrigado, Gustavo.

Vou passar a palavra a0 Deputado Alexandre Padilha e, em seguida, a Deputada Jandira, que ndo se sentiram
contemplados.

A SRA.JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - E sobre uma pergunta que fiz.
O SR. ALEXANDRE PADILHA (PT - SP) - Quero fazer trés perguntas rapidas.
A SRA. JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - Presidente...

O SR.PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio TeixeiraJr. Bloco/PP - RJ) - Deputada Jandira, vou |he passar apalavratambém.
S6 um minutinho.

A SRA. JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - E que faltou uma quest&o.
A SRA. MARIANA CARVALHO (PSDB - RO) - Presidente, se for possivel, eu também gostariade falar.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Vou passar a palavra a cada um, por 2 minutos,
e 0 Gustavo, em seguida, prestara os esclarecimentos.

O SR. ALEXANDRE PADILHA (PT - SP) - Prometo que ndo farel um discurso a la Castro, farel um discurso a la
Bolsonaro em sua estreia em Davos, um discurso bem curto.

Em relagdo a pel o menos trés perguntas que fiz, Gustavo, ndo me senti contemplado por suas respostas.

Abordo a primeira questdo. Segundo a propria ANVISA, esse documento do comité independente — isso foi noticiado
pelaimprensa— foi recebido pela agénciano comego datarde do dia 10. Segundo a propria ANVISA, eisto foi também
divulgado pelaimprensa, os diretores, mesmo depois do recebimento do documento do comité, tinham afirmado que iam
manter a suspensdo. Essa suspensdo dos estudos so6 foi revogada no dia 11, pela manha. Esta € minha divida: qual é o
motivo desse prazo? Se a ANVISA pdde suspender um estudo no dia 9, as 20 horas, por que houve essa demora? Talvez
tenha considerado algum procedimento interno. Essa € apenas umadivida.

Passo a segunda questdo. Gustavo, qual é o aprendizado que a ANVISA, o Ministério da Salde e o Instituto Butantan
tiveram com esse caso? Ndo muda nenhum tipo de procedimento, acomunicagdo entre aagénciareguladora e os érgdos de
pesquisa e pesquisadores? H& esse 1apso enorme? Corremos o risco de que aconteca a mesma coisa, essa demora natroca
deinformagdes, quanto aos mecanismos de formalizacdo dessas informagfes? Essa é outra divida. Eu sei dacompeténcia
e da qualidade dos colegas da ANVISA. N&o utilizardo esse evento adverso grave, a respeito ndo do estudo davacinae
sim da comunicagdo, do lapso datroca de informagdes, pararever seus procedimentos de comunicagdo? Essa é a divida.

Considero agora a terceira pergunta que fiz. A ANVISA ficou sabendo da reunido da CONEP que aconteceu na sexta-
feira. A agénciafoi chamada? Nao sei se o Ministério recebeu essa informagdo. Eu quero saber sobre isso. Conhego os
foruns internacionais dos quais a ANVISA participa. Inclusive, em minha gestdo no Ministério da Salde, a ANVISA
chegou adirigir o grande férum internacional das agéncias reguladoras. Sugiro que aagénciadebata nesse férum esse caso
que aconteceu por conta desse |apso, sobretudo em relacso & comunicagio plblica. E sobreisso que estamos perguntando.
Certamente esse serd um aprendizado ndo so paraa ANV ISA mas também para qualquer outra agéncia regul atoria.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Obrigado, Deputado Alexandre Padilha.
Passo a palavra a Deputada Jandira Feghali.
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A SRA. JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - Dr. Gustavo, nenhum de nés, em momento algum, questionou a
importancia da ANVISA. E até por isso que estamos preocupados. N&o queremos nada que desgaste ou desqudifique a
agéncia, que é uma instituico de Estado e n&o de governo. E por isso que temos essa preocupacio.

A prépria ANVISA reconhece que teve um problema de comunicacdo no seu sistema de informética. Quando vocés
abriram o sistema, no dia 9, viram que havia uma comunicacdo do Butantan do dia 6, ou sgja, de 3 dias antes. O Instituto
Butantan estavatentando falar com a ANV ISA desde o dia6. VV océs recebem amensagem no dia 9, pedem novamente uma
comunicacdo do Butantan, ndo falam com o Instituto Butantan de fato, ndo mandam ninguém |4, ndo falam diretamente
com ninguém. N&o é um problemadeinformalidade ou deformalidade, é algo de dentro de umapandemia, algo importante,
um evento adverso, um 6bito que o Instituto Butantan informa ndo ter nada a ver com a vacina. E, sem que prestem
nenhum esclarecimento maior, sem falar com os técnicos, com o diretor de pesquisa, com ninguém do I nstituto Butantan
— reitero a questdo da CONEP —, vocés ddo a informacdo por e-mail as 21h40min, e o Butantan sabe pela imprensa
de que esté suspenso o0 exame.

Eu pergunto: que vacinago teria que ser suspensa entre 10 horas da noite e 9 horas da manhd — aimprensa e o pablico
deveriam saber que houve um o6bito relacionado provavelmente a vacina — por ndo poder aguardar uma reunido com
inicio as 9 horas da manh&? Por que vocés deveriam fazer isso as 10 horas da noite, com aimprensa sabendo e o instituto
ndo? Por que ndo poderiam aguardar até as 9 horas da manh&? Que procedimento técnico seria feito com essa suspensédo
gue ndo poderia aguardar até as 9 horas da manhd, para que vocés tivessem maiores informagdes antes que o publico
soubesse do que tinha acontecido e ndo houvesse desgaste nem paraa ANVISA, nem para avacina, nem parao instituto,
n&o se tornasse publico algo t&o importante? E isso que eu pergunto. O que poderia ser feito com essa suspensio que ndo
pudesse aguardar até as 9 horas da manh&?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Obrigado, Deputada Jandira.
Tem apalavraa Deputada Mariana Carvalho.

A SRA. MARIANA CARVALHO (PSDB - RO) - Obrigada, Presidente.

Gustavo, quero fazer minhas as palavras da nossa querida Deputada Jandira.

Eu sempre reconheci e reconhego muito o trabalho da ANVISA e tenho um respeito muito grande por todos vocés da
ANVISA. Quem nos acompanha sabe disso. Inclusive, eu deixei bem claro que, a partir do momento em que houver a
primeira vacina regul arizada pela agéncia, eu estarei adisposicao parafazer. 1sso se deve a confianca que tenho por essa
agéncia de extrema importancia para 0 nosso Pais.

Deixo registrado o meu reconhecimento a vocé, atodos os colaboradores, a todos os amigos e também a Dra. Meiruze.
Fiz a pergunta rel acionada & questio do médico. E claro que eu sei que ha vérios médicos, mas perguntei se, no momento

da suspensao, houve a participacdo de algum médico, paraacompanhar o caso arespeito dessadecisdo relativaao | nstituto
Butantan. Esse foi 0 meu questionamento.

Gostaria de deixar isso registrado, porque vocé pode ndo ter entendido. Reconhego o trabalho de vocés. Gragas ao trabalho
de vocés, estamos certos de que o nosso Pais poderd ter uma vacina reconhecida, uma vacina autorizada por vocés, que
trara confianca e seguranca a populacdo brasileira.

Deixo aqui mais umavez registrado, Gustavo, esse reconhecimento.

O Unico questionamento que fica relacionado a tudo isso, como a prépria Deputada Jandira deixou claro, é sobre a
comunicacdo. Por que o tratamento, as vezes, diferenciado para um e para outro? Talvez se possa melhorar algo na
comunicacdo, para que nao se prejudique 0 andamento desses estudos sobre a vacina, para que mais rapido possamos ter
a oportunidade de voltar, como eu disse, avidanormal, de conviver e de nos abracar.

Parabénsavocés! Deixo registrado 0 meu reconhecimento e meu eterno agradecimento pel o trabal ho e dedicagéo de vocés
neste momento da pandemia.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Deputada Mariana Carvalho.
Retorno a palavra a Gustavo Mendes, para que faga suas consideracdes finais.

O SR.GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS- Prezados Deputados, descul pem-me por ndo ter respondido de maneira
a contemplar todas as perguntas. E importante mesmo alinharmos e esclarecermos todos esses pontos.

O Deputado Alexandre Padilha deu mais detalhes sobre o periodo entre o recebimento da informaco do comité
independente de seguranca, 0 que ocorreu por volta das 4 horas da tarde do dia 10, e a autorizac8o formal da retomada
do estudo, que aconteceu no dia seguinte pela manha.
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E importante esclarecer que ndo foi sd a informacao relativa ao comité independente de seguranca que baseou a nossa
decisdo sobre aretomada. Também foi necessaria uma reunido, que fizemos na noite do dia 10, com o I nstituto Butantan.
NOs chamamos o Instituto Butantan, em carater de urgéncia, por volta das 7 horas da noite, para que, com base nas
informacdes do comité independente de seguranca e também com base nas discussdes que fizemos internamente sobre os
gjustes necessarios, o protocolo em andamento garantisse a seguranca dos participantes que estavam ainda em estudo.

I nternamente, nds nos reunimos, identificamos algumas pendéncias, como, por exemplo, maiores esclarecimentos sobre o
ocorrido. Precisamos ent&o, por exemplo, dos dados do boletim de ocorréncia, que nédo tinhamos recebido até o momento.
Precisamos do compromisso de submeter informacfes complementares que aindando existiam, laudos e exames que ainda
ndo existiam. Existe 0 compromisso do Instituto Butantan de nos fornecer isso. Também identificamos a necessidade de
se fazer uma andlise de causalidade.

Apresento rapidamente uma explicacdo sobre andlise de causalidade. Considerem que ocorra um evento adverso grave e
se diga: "E impossivel que isso aconteca com uma vacinagdo”. Foi muito citada esta questdo: 25 dias depois, acontece
um evento adverso grave. Eu ja excluo totalmente a relagdo de causalidade? Nao. Usamos um algoritmo para definir a
relacdo de causalidade. Esse € um algoritmo acordado internacional mente. Existem diferentes algoritmos. Temos sugerido
o agoritmo da OMS, um algoritmo que leva em conta uma série de informagdes, como, por exemplo, plausibilidade
bioldgica, relacBes entre o evento adverso grave e uma vacina de virus inativado, publicadas na literatura cientifica,
por meio de uma andlise de uma revisdo sistemdtica. Entéo, ha informagdes trabalhosas para se fazer uma andlise de
causalidade, o que ndo existia no momento, no dia 10, mas o Instituto Butantan se comprometeu a nos fornecer isso.

Precisavamos saber se o Instituto Butantan estava ciente e estava disposto a entregar essas informagdes de maneira &gil
e também fazer gjustes no protocolo. Cito, por exemplo, um cuidado maior com o recrutamento dos participantes dos
estudos, para evitar que o tipo de situacéo que aconteceu anteriormente, nesse caso, possa Vir a se repetir depois...

A SRA. JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - Isso aconteceu a que horas?

O SR. GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS - Essa reuniéo? Aconteceu em torno das 7 horas da noite, deve ter
terminado as 8 horas e meia, por ai. Recebemos todas essas informacfes, essas discussies, essas anuéncias do I nstituto
Butantan e nos reunimos de novo internamente para que pudéssemos entdo tomar as medidas administrativas para a
retomada. Recebemos o boletim de ocorréncia por volta das 11h50min da noite da terga-feira. Trabalhamos até por volta
da meia-noite nesse dia para deixar tudo pronto, a fim de que, na primeira hora do dia 11, pudesse haver a retomada.
Foi isso que fizemos. Entendo que, na cronologia dos fatos, demos a devida urgéncia e ndo houve um atraso para essa
retomada. Essas informacfes foram vindas ao longo do dia.

Em relacéio a CONEP, umaquestéo importante foi que ndo usou desses dados, dessas evidéncias, paratomar a sua decisdo.
A CONEP tem um foco especifico em ética. Ela ndo tem uma preocupacdo com os procedimentos de boas préticas
clinicas, que teriam realmente esse rito formal, essa necessidade da evidéncia dos dados, para tomar essa decisdo. Essa
é uma atribuicio da CONEP. E composta por um colegiado vinculado ao Ministério da Salde. Ndo me cabe julgar as
competéncias e as decisdes da CONEP, mas essa interface com ela é fundamental. Reforco agui a importancia de, sim,
termos proximidade como instituicfes e trabalharmos em conjunto, porque trabalhamos para um bem comum. Nesse
sentido, é importante que a CONEP preste informaces e faga os devidos esclarecimentos.

Em relagdo a conversar com outras agéncias reguladoras sobre o caso, sim, nés temos reunides quinzenais com as
agéncias reguladoras internacionais, e, com certeza, esse € um caso a ser discutido internacionalmente, porque as
agéncias reguladoras tém enfrentado uma situagcdo parecida com a nossa aqui no Brasil, uma situacdo de politizagéo e
de questionamento das suas a¢fes. Se somos muito céleres, estamos abrindo méo de requisitos técnicos; se demoramos,
podemos estar impedindo o acesso a produtos ou a vacinas.

Entdo, esse balanco que a agénciareguladora precisater € um balango que todas estdo enfrentando. Por sorte, temos essa
interface com essas outras agéncias. Essas reunifes semanais e quinzenais que acontecem, dependendo do forum, sdo
muito importantes para nés, porque compartilharmos experiéncias, trocamos informagdes, esclarecemos ddvidas. Com
certeza, essa é uma recomendagdo gque vai ao encontro do que ja estamos praticando.

Em relacdo ao questionamento da Deputada Jandira Feghali, € importante informar que essa questédo da comunicacéo,
essa questdo da urgéncia para que se tornem publicas as acbes da ANVISA — foi 0 que eu coloquei no comego — € uma
guestéo com a qual temos lidado, € uma questéo que temos enfrentado. Temos sofrido com isso.

Precisamos entender que houve um evento adverso grave, ndo esperado, no dia 29. N&o houve nenhum tipo de
comunicagdo por parte do Instituto Butantan & sociedade quanto aisso. N&o nos cabe julgar isso. Eu ndo sei como é que
esta sendo vista essa questdo, mas, na hossa agdo, quando tivemos conhecimento de um evento adverso grave, o foco era
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impedir que novos voluntarios pudessem se expor, sem esclarecermos de maneira inequivoca o que estava acontecendo.
I sso fez com que tomassemos essamedida, que— acho queisto foi colocado agui — néo foi umamedida equivocada, mas
havia a necessidade de tornar transparente acdo daANVISA, até no sentido da prevencado, para que novas vacinagdes
ocorressem.

Entdo, a questdo de 9 horas da noite ou 9 horas da manha (falha na transmissdo), na verdade, foi baseada no principio
da precaucdo mesmo, parajaseiniciar o (falha na transmissao).

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo, aguarde s6 um minutinho. H4 um
problema na conexdo. Consegue retornar aqui 0 Zoom? (Pausa.)

Enquanto retomamos a conexao com o Gustavo, convido a Deputada Perpétua para fazer uso da palavra.

A SRA. PERPETUA ALMEIDA (PCdoB - AC) - Presidente, quero cumprimentar todos os colegas que estdo aqui, na
pessoa da nossa Relatora Carmen, quero cumprimentar V.Exa., 0s colegas que estdo no sistema e 0s personagens que
estéo sendo ouvidos hoje.

Vou fazer uma analogia do comportamento da ANVISA e do seu Presidente. Vamos supor que, em algum momento,
0 Presidente da ANVISA estd num ambiente e que, por algum motivo, uma pessoa se aproxima dele. Ele pensa
ou rapidamente imagina que vai ser assassinado e, de certa forma, levanta-se e assassina aquela pessoa, comete um
assassinato. Namesma hora, €lejadivulgaem todas as redes que matou uma pessoa que iriamata-lo, mas, quando vai ver
de fato, a pessoa que foi assassinada por ele estava se levantando parair pedir um prato de comida e nem armada estava.

Estefoi 0 comportamento da ANV ISA com relago avacina: elaprimeiro atirou e, so depois, foi buscar asinformagdes. E
muito grave que isso esteja acontecendo com a ANV ISA, cujo Presidente comporta-se da mesma forma que o Presidente
Bolsonaro, como um negacionista, Sem Se preocupar com a pesquisa e com aciéncia. A ANVISA ndo deveriafazer isso
num momento tdo importante e dramédtico para vida do Pais e para a vida do planeta, quando h& uma corrida atras das
vacinas no mundo inteiro. E nds aqui, numa pesquisa, num trabal ho de sucesso, que é exatamente o traba ho do Butantan...

O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Deputada Mariana, eu havia recebido uma mensagem aqui.
Ent&o, Deputada, ndo tinhamos informagdes nem para uma andlise médica nem para uma anadise mais detalhada. ..

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo...

A SRA. PERPETUA ALMEIDA (PCdoB - AC) - Eu n3o fiz a pergunta ainda, Presidente.
A SRA. MARIANA CARVALHO (PSDB - RO) - Agora sumiu o audio.

O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Voltou agora? Al6?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo, estavamos com um problema no Zoom,
sem o seu audio e seu video. Vocé esta me ouvindo? (Pausa.)

A SRA. MARIANA CARVALHO (PSDB - RO) - Gustavo, o audio esta ruim. Mas estamos ouvindo um pouco.
O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - A senhora esti ouvindo, ndo é? Ent&o, sé vou concluir.
O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo, s6 um segundinho.

O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Nés ndo tinhamos informagdes que pudessem ser analisadas por um
meédico ou qualquer outro especialista. Nos ndo tinhamos nenhuma informacéo detal hada sobre o que aconteceu, tinhamos
um relato muito simples, dizendo que havia ocorrido algo mais grave. N&o havia maiores explicacfes, ndo havia um
parecer do comité independente.

Acho que estdo desligando 0 meu som aqui.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio TeixeiraJr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo, vocé consegue me ouvir ou ndo?
O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Jaestd bom o som.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo, vocé me escuta?

O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Entéo, como nos ndo tinhamos informac6es parafazermos umaandlise,
0 que fizemos foi interromper o processo.

Depois que recebemos maisinformagdes, nds consultamos os médicosinternos da ANV ISA e consultamos 0 nosso comité
interno também, para decidirmos. E a decisdo da retomada envolveu, sim, a avaliagdo de um profissional médico.
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A SRA. MARIANA CARVALHO (PSDB - RO) - Gustavo, entendi. Entdo, vocés sb tiveram essa orientaco meédica
depois que ja estavam com a decisio da suspensio feita. E isso? S6 paraficar claro.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo e Deputada Mariana, com a suspensdo

aqui do &udio...
Eles ndo me escutam. Ninguém consegue me escutar.

A SRA. PERPETUA ALMEIDA (PCdoB - AC) - Esta havendo uma reuni&o paralela.

O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - O comité é composto por diferentes profissionais que trabalham com
pesquisa clinica ha muito tempo, por isso, inicialmente, foi ele que tomou a decisdo de interromper. Essa decisdo de
interromper é composta por varios profissionais, com mestrado, com doutorado, de diferentes formagoes.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - O meu audio esta fechado. Aqui na tela, esta
tudo fechado.

O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Nenhum dos profissionais que participou dessa reunido tem graduagéo
em Medicina, mas tem muita experiéncia na avaliagdo (falha na transmissao), até porque ndo existiam informacoes
detalhadas sobre o porqué do evento adverso grave e também ndo havia nenhuma evidéncia do que ocorreu com certeza.

E mais ou menos isso.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo, vocé me escuta?

A SRA. MARIANA CARVALHO (PSDB - RO) - Obrigada, Gustavo.

Um abraco avoceés.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo, vocé me escuta? (Pausa.)
N&o. O meu audio esta fechado parao Zoom.

O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Essas foram as minhas consideraces.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Eu vou pedir que a nossa equipe faca contato
com o Gustavo.

Vou retornar a palavra a Deputada Perpétua Almeida. Depois, retornarei a palavra ao Gustavo e ao Hélio Angotti, para
as consideragdes finais.

Tem a palavra a Deputada Perpétua Almeida.

A SRA. PERPETUA ALMEIDA (PCdoB - AC) - Sr. Presidente, continuando, a ANVISA atirou primeiro, para avaliar

depois. 1sso € muito grave em setratando de umainstituicdio como a ANV ISA, que precisavater todo o interesse de ajudar
apopulacdo brasileira, até com relacdo as alternativas necessérias de para umavacina.

A SRA. JANDIRA FEGHALI (PCdoB - RJ) - Sr. Presidente, ndo da para ouvir o Plenério, ndo. (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Ja pedi a nossa equipe técnica que reveja isso.
Também para mim, o microfone do Zoom aparece fechado. (Pausa.)

Agoraacho quejavai retornar.
Gustavo, vocé me escuta?
O SR. GUSTAVO MENDESLIMA SANTOS - Eu escuto, sim.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Gustavo, obrigado. Eu peco descul pas. Perdemos
um pouco do seu audio, porque caiu 0 Zoom. Eu vou pedir a Deputada Perpétua Almeida para concluir. Depois, retorno
apalavraavocé, porque perdemos as suas consideracfes finais.

Deputada Perpétua Almeida, V.Exa. tem apalavra para fazer as suas consideragdes finais.
Peco descul pas a todos que acompanham, pelo modo remoto, esta sesséo da Camara dos Deputados.
A SRA.PERPETUA ALMEIDA (PCdoB - AC) - Sr. Presidente, uma pergunta: quem estano Zoom consegue Nos ouvir?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Agora, sim.
Deputada Jandira Feghali, V.Exa. agora nos escuta? (Pausa.) Sim.
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A SRA.PERPETUA ALMEIDA (PCdoB - AC) - Sr. Presidente, encerro aqui aanalogiaque eu faziade queaANVISA
primeiro atirou para, depois, saber 0 que fez ou o que poderia ainda fazer.

O fato é que muito grave o comportamento da agéncia. Elaé umainstituicéo responsavel aagjudar a encontrar saidas para
esse momento dramatico que vive a populacdo do Pais, assim como outros paises do mundo, que estdo numa corridaem
busca de uma vacina para salvar vidas.

Mas o comportamento do Presidente da ANV ISA, especificamente, ndo difere do comportamento do Presidente Bol sonaro
neste caso. Trata-se de um comportamento negacionista, contra a ciéncia, que nega inclusive — o Presidente Bolsonaro
tem feito isso — a doenca e a possibilidade que médicos e sanitaristas ja estéo apontando, de uma segunda onda com
altos indices de novos casos no Brasil.

Portanto, é muito grave o comportamento da ANV ISA, que nem sequer pensou huma alternativa, como fez a CONEP, de
buscar reunir e ouvir as pessoas e tomar providéncias para seguir com a pesguisa e os testes. O Presidente da ANVISA
deve mudar a sua postura negacionista neste momento, em que esta preocupado mais com as questdes politicas, inclusive
desgastando umainstitui ¢ao importante como aANVISA e desgastando outrainstitui¢do to importante quanto aagéncia,
0 Butantan, e criando problemas em relacdes importantes que o Brasil tem com outros paises, no caso, 0 pais parceiro
nessa pesquisa, que é a China.

E muito grave o comportamento do Presidente da ANVISA. Na minha opiniZo, o Parlamento deveriainvestigar afundo
0 que de fato aconteceu.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Deputada Perpétua.

Retorno apalavra ao Gustavo, para as suas consideracdes finais, pedindo descul pas porque 0 nosso sistema remoto parou
de funcionar no final da suafalae no seu did ogo com a Deputada Mariana Carval ho.

Tem apaavrao Gustavo.

O SR. GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS - Sr. Presidente, eu ndo estou conseguindo iniciar o video. Mas, se 0
som estiver bom, vou seguir dessa forma.

Com relacdo a pergunta da Deputada Mariana Carvalho, 0 nosso comité é multidisciplinar, composto por pessoas de
diferentes formagdes e graduagdes. NGs nos reunimos sempre gque acontece uma situagdo que precise de uma deliberagéo,
€OmMo 0 caso requereu. E quando precisamos de um profissional médico, temos médicos adisposi¢ao ndo s agui haequipe
técnica, como também requisitados ad hoc, por meio dos contratos que temos.

Como mensagem final, eu gostaria de reforcar a importancia de termos autonomia nas decisdes técnicas, gostaria de
reforcar a importancia do corpo de servidores, em média com mais de 10 anos de experiéncia na avaliacdo de estudos
clinicos e pesquisas clinicas. N6s temos a funcdo de regular. N6s ndo fomentamos a pesquisa, nés ndo participamos
da pesquisa, nés regulamos, para termos uma visdo isenta sobre os estudos, para termos uma visdo cientifica e técnica
harmonizada com as préticas internacionais.

Eu me coloco a disposi¢do dos senhores para contatos e maiores esclarecimentos, para explicarmos as nossas resol ugdes
€ as NOssas préticas e para sermos transparentes com as nossas agdes sempre que for necessério.

Muito obrigado pela oportunidade mais umavez.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Gustavo Mendes, por sua
participacéo.

Para suas consideragdes finais, concedo a palavra ao Sr. Ricardo Palacios, Diretor de Pesquisa Clinica do Instituto
Butantan.

O SR. RICARDO PALACIOS - Deputado Dr. Luizinho, eu agradeco ao senhor, a Deputada Carmen, a Relatora, e a
todos os Deputados que fizeram as suas consideracoes.

Vou tentar retomar vérias das perguntas naminhafala.

A primeira coisa que eu queria destacar € que esse tipo de crise evidencia que esta € a vacina do Brasil. E vou explicar
0 porqué.

A agénciareguladora e lider no mundo para estavacina é a ANVISA. No caso da vacina de Oxford e no caso davacina
da Janssen, essas decisies foram discutidas com a agéncia lider desses produtos, que, no caso, eram aMHRA, do Reino
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Unido, eaFDA, dos Estados Unidos, mas, neste caso, aagéncialider no mundo éaANVISA. EaANVISA éumaagéncia
regulatoria que est, sem divida nenhuma...

NOs queremos deixar aposi¢do do I nstituto Butantan de que nédo se coloca nenhuma divi da sobre a competénciatécnicae
qualificadada ANVISA em diferentesinteragdes que ja tivemos e em diferentes foruns internacionai s como uma agéncia
gue estd a altura de liderar essa regulacdo de vacinas. Neste caso, nés confiamos plenamente em que eles vao fazer uma
avaliag8o de nossa vacinajusta e fundamentada na ciéncia.

Essaéaprimeiracolocacdo que quero fazer: essaé, defato, umavacinado Brasil. NOs estamos desenvolvendo e liderando
estavacinano Brasil, ea ANVISA é aagéncialider no mundo.

Mas, como nés temos discutido — e temos escutado isso de diferentes Deputados e do préprio Gustavo —, ultimamente,
estamos vivendo tempos estranhos, tempos diferentes, em que acfes que normal mente se fazem de forma menos publica,
agora, estéo sob constantes holofotes. E esses holof otes nos colocam em situagdes, as vezes, constrangedoras, em que
temos que vir a explicar coisas que ndo podemos explicar. Nés, por exemplo, ndo podemos tornar pablico e nem fazer
comunicado aimprensa sobre eventos graves com participantes de pesquisa, porque isso é proibido pelas normas éticas.
Os participantes depositam a sua confianga; entregam informacdes confidenciais aos pesquisadores. Portanto, temos que
ser guardies dessa confianca de dados. Portanto, ndo cabe a nos realizar esse tipo de divulgacéo.

Por isso, as vezes, esse pedido de transparéncia, esse pedido de detal hes nés ndo podemos atender. E ndo podemos atender
porgue somos impedidos por esse tipo de regulacéo ética. Ao participante da pesquisa, que € a pessoa maisvaliosae mais
importante, devemos o méaximo de respeito. Por isso, as vezes, temos essas dificul dades.

Mas eu vou falar um pouco em termos gerais e de alguns detalhes que ndo esto diretamente relacionados com o caso,
parailustrar a parte procedimental da pesquisa.

Evento adverso grave é todo evento inesperado, ou ndo plangado, que estegja levando a 6bito, a hospitalizacdo, a
incapacidade permanente, a m&formacdo congénita ou a alguma ocorréncia significativa ou ameaga a vida. 1sso € que
€ um advento adverso grave.

I sso pode acontecer por qual quer razdo. Uma pessoa que participa de uma pesguisa pode passar por infinitas circunstancias
pelas quais pode ser hospitalizada; pode vir a 6bito; pode ter alguma sequela de algum acidente de qual quer natureza.

Aqui vem outro ponto que o Gustavo menciona, muito adequadamente: nés temos que fazer de cada um desses eventos
adversos graves uma avaliacdo de causalidade, que, como eu ja tinha assinalado antes, comega pelo proprio pesguisador
e, depoais, é realizado aqui nainstituicdo.

Em principio, aavaliagdo do pesquisador, como colega médico, e aandlise do médico da area de farmacovigilancia, tém
fé publica. Eu ndo vou pedir acada uma dessas pessoas uma documentacdo detal hada de sua avaliagéo, porque aavaliagdo
médica, per si, tem fé plblica. Entdo, quando um médico testemunha ou determina algo em um prontudrio clinico e em
algum relatério médico, esse relatdrio, per si, tem fé publica. Dizer que eu vou ter que esperar um boletim de ocorréncia
ou alguma outra coisa para acreditar no meu colega médico, em principio, ndo é verdade. Nao quer dizer que ndo sgja
desgjdvel solicitar essetipo deinformacdo, mas, em principio, nds somos obrigados, como institui¢cdo, aaceitar quetemfé
publicao relato do colega que avalia diretamente o paciente, assim como teriamos que aceitar o relato de qualquer médico
gue fizesse a avaliagdo de um paciente. N6s somos obrigados a isso.

Ent&o, quando um médico diz que ha um evento adverso grave, mesmo que ele sgjainesperado, e nos indica que ndo ha
uma causalidade, porque a temporalidade néo esta associada e ndo ha plausibilidade clinica, como também bem assinalou
o Gustavo, eu tenho que, como primeira medida, acreditar.

E guando um evento adverso grave ndo é considerado associado ao produto ou aos procedimentos de investigacdo, ndo
ha necessidade nenhuma de convocar o Comité Internacional de forma urgente. Esses eventos séo repassados, sim, ao
Comité Internacional, mas em reunides ordinarias.

Ent&o, a convocagdo do Comité Internacional — e também corroboro com o que disse 0 Gustavo — acontece unicamente
apos a decisfo e a solicitagdo da ANVISA. Foi por causa disso que ele se manifestou — e, felizmente, o Comité
Internacional se dispbs a se reunir com celeridade, no mesmo dia, e a emitir um conceito.

Eu s6 quero esclarecer os procedimentos. N&o quero que fique aimpressao de que qualquer evento grave e inesperado
indicaque, automaticamente, precisamos convocar o Comité I nternacional paraavalia|o. | sso ndo € verdade. | sso acontece
somente quando existe umadivida— e naresolugao i sso estéd bem descrito — de que a causalidade sgjapossivel, provavel
ou definida. Nos outros casos, existe outra via parafazer esse comunicado atodas as autoridades. Com certeza, o Comité
Internacional, os comités de ética e a prépria ANVISA sdo comunicados, mas existe outro rito, outro procedimento.
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Eu s6 quero explicar, em termos gerai's, como esse procedimento acontece, porque sdo casos diferentes quando falamos de
eventos rel acionados — que, em termos técnicos, nds chamamos de SUSAR —, que realmente levam, com frequéncia, a
interrupcdes do protocol o e quando falamos dos outros eventos que podem acontecer navida— uma pessoa que participa
de um estudo pode ter uma apendicite ou fraturar uma perna, 0 que pode levé-la a uma internagdo hospitalar. Podem
acontecer infinitas coisas graves e inesperadas. Ninguém prevé ter uma apendicite ou fraturar uma perna, mas, nem por
1SS0, esses sdo eventos rel acionados a pesquisa.

Queria so explicar essaterminologia, que, as vezes, fica um pouco confusa.

Definitivamente, eu escutei afalade vérios Deputados— e eu lhes agradeco real mente essa questdo que reforgcam — sobre
a comunicagdo. Quando se fala sobre comunicago, outra vez colocamos que nos ndo estamos em tempos normais. Nao
estamos em tempos normais. E eu tenho que reconhecer a dedicacdo e o empenho dos técnicos da ANVISA, que, desde
0 comego, desde quando assinamos o acordo com a companhia Sinovac e convocamos a primeira reunido, se dispuseram
afazer areunido as 7 horas da manhd, parafacilitar a comunicagéo com os colegas da Sinovac, na China.

Pelas comunicagdes, nds vemos que eles trabalham muito até tarde da noite e aos finais de semana — nds também.
Isso 0 que quer dizer? Existem formas pelas quais, sim, se pode aprimorar a comunicagdo; existem caminhos para se
convocarem reunides formais em horarios inusuais. 1sso existe, e 0 Butantan est4 absol utamente disposto a se acomodar
aos horé&rios para atender, com a maior celeridade e urgéncia, qualquer solicitacdo da ANVISA de esclarecimento. NOs
estamos absolutamente ao dispor da Agéncia e achamos justo que ela atenda a esse principio da precaugdo, que assinaa
0 Gustavo, para poder aprimorar asinformactes e obter informagdes adicionais.

Inclusive eu solicito, publicamente, ao Gustavo a go quejalhe haviasolicitado de modo privado: até para se fazer essetipo
deinterlocucdo, com esse tipo de medidas eficazes e ef etivas, € interessante garantir ainstitui¢cao que patrocinaa pesquisa
— neste caso, é 0 Butantan, mas poderia ser qualquer outra— que, de fato, tenha conhecimento da decisdo, porque, se
essa instituicdo toma conhecimento da decisdo, pode tomar as medidas necessarias para garantir que ela sgja eficaz.

Ent&o, como parte, como extensdo desse principio de precaucdo, eu convidariarealmenteaANVISA — é claro, numtempo
extraordindrio — a garantir que exista uma comunicagao efetiva. Com isso, quero dizer que, de fato, garanta que a outra
parte recebaainformacao, acuse o recebimento e a compreensdo dainformacdo. Dessaforma, nds conseguiremos efetivar
qualquer medida que a agéncia entenda por bem tomar. E estamos absol utamente a disposi¢cdo da agéncia nesse sentido.

Eu falo de comunicag&o, algo que vérios dos Deputados mencionaram. E claro que, em situagdes ordindrias, talvez ela
ndo precisasse ser feita de forma téo célere e tdo enfatica, mas eu acho que temos que reconhecer que estamos em
tempos extraordinérios, e, apartir desse reconhecimento de tempos extraordinérios, o Butantan se coloca absolutamente a
disposicéo parafazer qualquer tipo de comunicacdo e para passar qual quer tipo deinformagdo e, depois, efetivar qual quer
decisdo daANVISA, sgjaqual for ela.

De fato, quero comunicar a vocés que as comunicagfes envolvem tanto coisas que ndo sdo téo agradaveis como também
boas noticias. Nés temos o0 maior respeito pela ANVISA, que, com certeza, serd a primeira informada quando tivermos
resultados eficazes — e espero que sgjaem breve. A comunicaggo sempre vai passar pela ANVISA, antes de passar por
qualquer outrainstituicdo ou por qualquer meio de comunicagdo, porgque eu acho que isso faz parte desse respeito, dessa
interacdo, que tem sido to frutifera.

Nos, tanto a ANVISA como o Instituto Butantan, somos institui¢cdes que procuramos melhorar a satide pUblica através da
inovacdo. Mesmo estando em diferentes angulos — nds como regulados; eles, reguladores —, ha um propésito comum:
através de inovagao, entregar solugdes para a salide publicado Pais.

E esse 0 prop0sito que nos une, e conjuncgdo vai nos permitir, com certeza, a resolucéo de qualquer mal-entendido
€ a comunicagdo apropriada de qualquer resultado futuro de uma forma muito mais harmoniosa e que evite esse ruido
gue, realmente, achamos injustificado.

Eu espero ter contemplado as falas dos honoravels Deputados. Sendo, estou absol utamente a disposi¢ao para esclarecer
qualquer outro ponto.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Ricardo Palacio. Mas sua
exposi ¢do me dei xou umaduvida: no caso davacinade Oxford e no caso davacinadaJanssen, vocéfalou sobrealideranca,
0 que quer dizer que as duas agéncias fiscalizadoras principais no campo das autorizagdes sanitérias seriam a agéncia
inglesa e a agéncia americana. A agéncia chinesa ndo esta envolvida na validagdo da Coronavac?

O SR. RICARDO PALACIOS - Deputado Dr. Luizinho, sim, a agéncia chinesa tem conhecimento sobre a Coronavac;
eles tém acesso aos estudos; mas a lideranca sobre o estudo clinico, por ser ele desenvolvido e coordenado desde o
Brasil, éda ANVISA. E esse é um ponto bem interessante para assinalar: apesar de a Sinovac ser a companhia produtora
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ou patrocinadora, o controlador do estudo por completo é o Instituto Butantan. Entdo, nds, como Instituto Butantan,
respondemos primariamente a ANVISA e, secundariamente, a NMPA (National Medical Products Administration), que
€ a agénciaregulatoria chinesa. Mas nossa resposta priméria € paraa ANVISA.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Mas a Sinovac vai validar a sua vacina perante
aagénciachinesa? Essa € a pergunta.

O SR. RICARDO PALACIOS - Exatamente. NOs vamos entregar todas as informagdes.

Ointeressante de um acordo de desenvol vimento clinico conjunto é anecessidade de um compartilhamento deinformactes
entre Sinovac e Butantan, neste caso, por meio do qual nds vamos entregar as informacdes geradas pelo Butantan para
a Sinovac, a fim de que eles componham o dossié regulatério junto a agéncia regulatéria chinesa, e a Sinovac vai nos
entregar as informagGes que eles geraram para compor o0 dossié regulatério junto a ANVISA, de forma que ambas as
agéncia véo ter as informagdes completas sobre o produto.

Mas neste estudo clinico, em particular, aagéncialider éa ANVISA.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Obrigado, Ricardo.
Passo a palavra, para consideragdes finais, a0 Hélio Angotti Neto, representante do Ministério da Salde.

O SR.HELIO ANGOTTI NETO - Senhoras e senhores, agradego-|hes por todas as col ocagoes.

Tentando elucidar mais aguns pontos, gostaria de lembrar que todas as institui¢des citadas — Butantan, Ministério da
Salde, ANVISA, CONEP — tém lacos institucionais; porém, ndo ha qualquer situacdo de submissdo de uma a outra.
Entdo, ndo ha uma lideranca da CONEP em relagéo ao Butantan ou ao Ministério. S8o institui¢des aliadas na busca pelo
bem comum, as quais institucionalmente possuem autonomia e, dentro de sua autonomia, tém os seus papéis a executar.

Ent8o, é claro que o Ministério da Salde acompanha o panorama cientifico no ambito do Departamento de Ciéncia
e Tecnologia e das demais Secretarias, além da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE.
Também ndo cabe um posicionamento de juizo de mérito de outras instituicdes, mas ha uma compreensdo de que a
ANVISA claramente seguiu o principio da responsabilidade, que € um principio crucial quando falamos na evolugdo
técnico-cientificae no ambito da salde publica. 1sso envolve precaucéo por cautela. Ela seguiu esses principios. Estamos
lidando com uma solucéo deimunizagéo que € aplicadaem pessoas saudaveis. Entdo, real mente a cautelaé completamente
compreensivel onde qualquer divida possa pairar. E de praxe que certas atitudes administrativas sejam tomadas, e nés
compreendemos que houve um grande respeito a esses principios bioéticos.

A Deputada Carla Dickson ressaltou também esse principio da cautela. 1sso sempre estd na mente dos gestores e dos
profissionais de salide que lidam com saide publica— é uma obrigag&o nossa. Eu acho que ali¢do que deve ser reforgada
€ a necessidade de uma comunicagdo aberta, de uma comunicacao direta.

Novamente eu reforco o trabalho do DECIT — Departamento de Ciéncia e Tecnologia, que completa 20 anos. Falo do
nosso relatério, que resulta do esforco no sentido de tornar pablico tudo o que temos feito e pesquisado, tudo que os
laboratérios tém repassado ao Ministério da Salde. Essa é umalicéo que sb se reforca a cada momento.

Em relacdo as colocagdes da Deputada Mariana Carvalho e dos demais colegas que responderam aos questionamentos,
0 quadro de profissionais de todas essas instituicdes citadas e aqui presentes inclui médicos odontol ogistas — o préprio
Felipe Soares aqui é odontologista especializado em salide publica —, engenheiros, administradores, especialistas em
tecnologia da informac&o, médicos e fisioterapeutas. Enfim, temos uma gama multiprofissional para encontrar a solugdo
desses problemas extremamente complexos que nés estamos vendo. Traz-nos muito conforto olhar paraa ANVISA, para
0 Butantan, paraa CONEP e ver como é variado o quadro de profissionais. O préprio Almirante Barra Torres e o Prof.
Venancio, da CONEP, sdo éticos. Eles tém toda uma equipe multiprofissional gjudando no diaa dia, em todas as agles.

Eu acho que é importante esclarecer fatos antes de tomar medidas. A acéo tomadapela ANVISA, ao que tudo mostra, foi
claramente baseada na responsabilidade e no compromisso com a salide publica. N6s compartilhamos perfeitamente os
ideais da Deputada Carmen Zanotto, que disse que é necessaria a busca constante por uma vacina eficaz, segura e para
todos. Até considerando isso, o Ministério da Salide tem compartilhado i nformagGes com a Camarae com asociedade civil
arespeito do Covax Facility. N&o adianta imunizarmos nossa popul agéo e negligenciarmos as popul agdes dos paises ao
redor. NOs temos que buscar solugfes de imunizagéo globais, que atendam as vérias popul agBes. Claro, ha prioridade para
nossa populagédo no &mbito do Governo e das nossas i nstitui¢cdes, mas isso ndo pode ser uma escusa para negligenciarmos
0 nosso papel no ambito da América.

Bem, agradeco todos os questionamentos e colocagles feitas. O Ministério da Salide segue a disposi¢ao.
Parabéns a todos pelo trabalho!
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Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Hélio Angotti Neto.
Passo a palavra ao Anténio Barra Torres, para suas consideragdes finais.

O SR. ANTONIO BARRA TORRES - Sr. Presidente, a ANVISA agradece a oportunidade concedida para que os
esclarecimentos fossem prestados.

Fago minhas as palavras do Secret&rio de Salde do Estado de S&o Paulo quando, no dia 11, ele préprio declarou que no
entendimento dele nenhum argumento, sendo o argumento técnico, tinha motivado a interrupgdo e, consequentemente, a
posterior retomada dostestes. Ent8o, ficaaqui mais umavez anossa col ocacdo de que estamos a disposi ¢do para quai squer
outros esclarecimentos, sobre esse tema ou qualquer outro. Estamos sempre a disposi¢céo do Congresso Nacional.

Muito obrigado, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Muito obrigado, Almirante Antdnio Barra Torres,
pela sua disponibilidade de participar conosco.

O Deputado Alexandre Padilha quer refazer um Ultimo questionamento ao Hélio Angotti, do Ministério da Salde, porque
€le ndo se considera contemplado.

O SR. ALEXANDRE PADILHA (PT - SP) - Obrigado, Sr. Presidente.

Fiz duas perguntas naminhafalainicia que ndo foram respondidas. Eu perguntei se o Presidente Bolsonaro foi informado
dos motivos da suspensdo, inclusive de que ndo existiam informagdes concretas quanto a haver relaco entre o evento
adverso grave e avacina. Essafoi a perguntainicial. Perguntei se o Comité de OperacBes de Emergéncia da COVID-19
foi informado e se o Presidente Bolsonaro pediu ao Ministério ou ao Comité informacfes, antes de proferir suamensagem
publica. Essafoi apergunta que eu fiz inicialmente, e acho que o representante do Ministério € quem pode nos responder,
setiver essainformacdo. Se ndo tiver...

Eu também tinha perguntado se a ANVISA e se 0 Ministério da Salde haviam sido informados da reunido feita pela
CONEP com o Instituto Butantan, se participaram da reuni&o, se sabiam da reunido, se foram chamados para a reunio.
Eu quero saber se sim ou se héo.

Gostei muito dafalado Secretario de Ciénciae Tecnologiasobre o principio daprecaucéo. Torco paraqueelesgjautilizado
sempre nas decisdes sobre o uso de medicamentos e nas recomendacdes sanitérias.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Obrigado, Padilha.
Com apaavrao Dr. Hélio.

O SR. HELIO ANGOTTI NETO - O Ministério da Saide participa da CONEP no ambito da Secretaria Executiva.
Entdo, sim, houve troca de informagdes institucionai s entre a Secretaria Executiva da CONEP e a Presidéncia da CONEP
ou agentes responsaveis, mas ndo € da competéncia regimental do Ministério da Salide. Eu acho que, além disso, eu
ndo tenho conhecimento de nenhuma informacao oficial que tenha tramitado. N&o recebi nenhuma documentag&o nesse
sentido. Seria esse, a0 menos da nossa perspectiva no Ministério da Salde, o posicionamento.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio TeixeiraJr. Bloco/PP - RJ) - Obrigado, Secretario Hélio.
Eu quero agradecer...

(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Deputado Padilha, ja abrimos vérias vezes para
posicionamentos publicos sobre isso. O nosso convidado ja se posicionou. Ele provavelmente ndo tem essa informagéo.
Ele ndo fez esse posicionamento, até porque ndo estd no dmbito da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia levar informagdes
diretamente ao Gabinete da Casa Civil.

Podemos até convidar o Ministro Pazuello, para que ele faga um esclarecimento sobre o0 assunto — acho que isso é da
alcada direta do Ministro. Certamente ja o convidamos e, nos proximos dias, falaremos sobre 0 orgamento da salde, que
€ um pleito de V.Exa., com seu requerimento. Recorremos diretamente ao Ministro Pazuello, para seu posicionamento,
sem nenhum tipo de constrangimento. O Secretério Hélio ndo tem como responder a isso sem correr o risco de passar
umainformagdo imprecisa.

O SR.ALEXANDRE PADILHA (PT - SP) - S6 quero quefique claro o meu entendimento. O representante do Ministério
da Salide aqui ndo pdde ou ndo soube responder se o Presidente da Republicafoi informado, se o Presidente da Republica
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buscou ainformacéo, se o COE foi informado ou se buscou informagdo sobreisso. Esse também foi 0 meu entendimento,
e quero que ele fique registrado.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. Bloco/PP - RJ) - Esse é o entendimento, Deputado Padilha.

Sempre prezamos pel o direito democrético de todos se posicionarem. Atendemos a todos os requerimentos, sem nenhum
tipo de posicionamento que protgjaA, B ou C. Sempre buscamos o entendimento para que nossos convidados participem
conosco, desde que estejam habilitados para as repostas.

Eu agradego a participag8o de todos. Nossa fungdo como membros da Comisséo Externa é acompanhar cada uma das
acles de todos 0s 6rgdos publicos envolvidos, para que o Brasil supere essa pandemia da melhor forma possivel.
Antesdeencerrar, preciso fazer um registro em homenagem a Rel atora, minhacompanheiradelutaao longo desses meses,
a Deputada Carmen Zanotto, aqui presente.

Com certeza absoluta, Carmen, se os moradores de Lajes que se abstiveram nessa elei¢8o soubesse que por 56 votos
deixaram de ter V.Exa. na Prefeitura, certamente teriam comparecido as urnas. Perde Lages, ganha a Camara dos
Deputados, por sua competéncia, por sua seriedade, por sua honestidade e zelo publico, do que serei sempre testemunha.
Seus préstimos para a Cémara dos Deputados sdo sempre bem-vindos. O convivio com V.Exa. € maravilhoso. Obrigado
por tudo, pelo carinho, pelo relacionamento, pelo respeito. V.Exa. tem o respeito de todos nés do Parlamento — tenho
certeza absoluta de que falo pelo conjunto dos 513 Deputados e dos 81 Senadores.

Agradecendo a Deus, dou por encerrada a sessdo.

QUARTO SEM AUDIO
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