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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 4393/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 10 de agosto de 2020.

A Sua Exceléncia a Senhora
SORAYA SANTOS
Deputada
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informacgdo n2 750/2020 - Esclarecimentos sobre a produgao de vacina contra Covid-
19 no Brasil em parceria com a Universidade de Oxford.

Senhora Primeira-Secretaria,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1328/2020, referente ao Requerimento de
Informacgdo n2 750, de 13 de julho de 2020, encaminho as informagdes prestadas pelo corpo técnico
deste Ministério, bem como pela Entidade a este vinculada.

Atenciosamente,

EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de Estado da Saude, Interino,
 Jotinsa em 11/08/2020, as 15:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1¢, do
| eletrdnica | Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.093835/2020-88 SEI n2 0016153878

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 10 de agosto de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacgdo n2 750/2020 - Esclarecimentos sobre a produgdo de vacina contra
Covid-19 no Brasil em parceria com a Universidade de Oxford.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n? 750/2020 (0015562433), de autoria
do Deputado Federal Capitdo Alberto Neto, por meio do qual solicita informagées, ao Ministro de Estado
da Saude, sobre a produgdo de vacina contra Covid-19 no Brasil em parceria com a Universidade de

Oxford.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitacdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0015807469), o Despacho SVS/MS (0016133834), acompanhado
do Parecer Técnico n2 135/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0016107500), elaborados pela Secretaria de
Vigilancia em Saude - SVS/MS; os Despachos n2 SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0015799633), DECIT/SCTIE/MS
(0015785448), elaborados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude - SCTIE/MS; o Oficio n? 665/2020/Presidéncia/FIOCRUZ (0016139266), e o Parecer n?2
0168494/2020VPPIS/PR/PR, elaborados pela Fundag¢do Oswaldo Cruz - FIOCRUZ;, o Oficio n®
1865/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA (0016152781), e a Nota Técnica n2
200/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, elaborados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

B

&&g ocumento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
E "ﬂ — wj iem 10/08/2020, as 18:40, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletrénica | Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0016152815 e o cddigo CRC C1794868.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVS/MS
Brasilia, 08 de agosto de 2020.

A: Assessoria Parlamentar - ASPAR/GM/MS

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 750/2020, de autoria do Deputado Federal Capitdo Alberto
Neto - Esclarecimentos sobre a produgdao de vacina contra covid-19 no Brasil em parceria com
Universidade de Oxford.

1. Trata-se de Despacho encaminhado por essa ASPAR/GM/MS (0015807487), que
encaminha para andlise e manifestacdo da SVS, o Requerimento de Informagdo n? 750/2020
(0015562433), de autoria do Deputado Federal Capitdo Alberto Neto, por meio do qual solicita
informagdes sobre a producdo de vacina contra a Covid-19 no Brasil, em parceria com Universidade
Oxford.

2. Assim sendo, em resposta, esta Secretaria de Vigildncia em Saude encaminha a
manifestacao da Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagées (CGPNI), por meio do Parecer
Técnico n? 135/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0016107500), contendo as informacdes sobre a producdo de
vacina contra covid-19 no Brasil em parceria com a Universidade de Oxford, objeto do Requerimento de
Informacao.

Atenciosamente,

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario de Vigilancia em Saude

"% Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros, Secretario(a) de Vigilancia
em Saiude, em 08/08/2020, as 20:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
62, § 19, do Decreto n?2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 500 de 31 de Marco
“ de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigildncia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

PARECER TECNICO N2 135/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Resposta ao
requerimento de informacgGes
sobre a produgdo de vacina
contra COVID-19 no Brasil
em parceria com
Universidade Oxford

I-DA SOLICITACAO:

Trata-se de resposta ao Requerimento de Informacdo (0015562433) feito pelo Deputado
Federal Capitdo Alberto Neto, o qual requer do Excelentissimo Ministro Interino da Saude, Senhor General Eduardo
Pazuello, informagBes sobre a produgdo de vacina contra COVID-19 no Brasil em parceria com a Universidade de
Oxford.

IT - DA ANALISE

O Programa Nacional de ImunizagSes (PNI) do Ministério da Sadde é um dos maiores do mundo,
responsavel pela organizagdo da politica nacional de vacinagdo da populagio brasileira. Ao longo de mais de quatro
décadas, o PNI se consolidou contribuindo sobremaneira para a reducdo da morbimortalidade por doencas
transmissiveis no Brasil, ofertando diferentes imunobiolégicos gratuitamente para toda a populagdo. Ha vacinas
destinadas a todas as faixas-etarias e campanhas anuais para atualiza¢io da caderneta de vacinac3o.

Cabe a Coordenagdo Geral do PNI (CGPNI) adquirir, distribuir e normatizar o uso dos imunobioldgicos,
assim como coordenar e supervisionar a sua utilizacdo. Ressalta-se que para a ado¢io de uma nova vacina, é
necessdrio o preenchimento de multiplos critérios, tais como: Epidemioldgico, Imunobioldgico, Tecnolégico, Sanitério,
Orgamentario e de Sustentabilidade.

No que se refere as informagdes solicitadas, segue abaixo o parecer:

1. Assegurar que todos tenham acesso a vacina o mais rapido possivel ¢ um grande desafio, principalmente se
ela nio for gratuita. O Ministério da Satde garantira que a vacina seja gratuita e distribuida a todos, além
dos grupos de risco?

O PNI é parte integrante do Sistema Unico de Salde (SUS) que tem dentre seus principios e diretrizes o
acesso universal e a utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacdo de recursos e a
orientacdo programatica.

No que se refere a vacina contra COVID-19, trata-se de uma busca mundial pela tecnologia e produgio
do imunobioldgico, ndo havendo disponibilidade imediata a todos os grupos suscetiveis.

O Ministério da Salide fechou a proposta de cooperagdo no desenvolvimento tecnolégico com o
laboratério AstraZeneca, junto a Universidade de Oxford, procedendo com estudos atualmente na fase Il de
desenvolvimento clinico. Nessa fase inicial, serdo 30,4 milhdes de doses da vacina, a serem disponibilizadas em dois
lotes de 15,2 milhdes de doses cada, a serem entregues em dezembro de 2020 e em janeiro de 2021. E,
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posteriormente, conforme atualizagdo dos resultados de eficdcia da vacina, ha previsdo de entrega de mais 70 milhdes
de doses ao Pais.

Assim, na impossibilidade de se vacinar a totalidade da populagdo brasileira, deve-se objetivar a
reducdo do impacto da doenga no que diz respeito a progressdo para formas graves e dbitos. Nesse cenario a
vacinagdo deve ser voltada para os grupos de maior risco para agravamento e ébito pela doenga caso venham a se
infectar, e, dada a caracteristica epidémica da doenga, grupos de maior vulnerabilidade e exposi¢3o.

Desta forma, o PNI estd estudando a defini¢do dos grupos prioritarios para vacinagio segundo as
evidéncias cientificas e os dados epidemioldgicos do pais, na elaboragdo de um Plano Nacional de Vacinac3o contra a
COVID-19.
Por se tratar de grupo de maior exposi¢do e risco de infecgdo pelo virus SARS-CoV-2, é prevista também a priorizacdo
da vacinag¢do em profissionais da satide no objetivo de proteger a integridade do sistema de satde e a infraestrutura
para a continuidade dos servicos assistenciais.

2. Caso os resultados da vacina tenham a sua eficacia real comprovada antes do prazo estimado pelo Ministério
da saude e finalizacfio dos estudos, sera possivel uma autorizacio de registro em carater de excegiio para a
sua disponibiliza¢ao imediata?

O registro de medicamentos e vacinas no Brasil é de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA. A Fundagdo Oswaldo Cruz e a empresa AstraZeneca ja estdo em contato com a Agéncia com a
finalidade de discutir os aspectos relacionado ao futuro registro. Para maiores detalhes sobre tal processo, é
necessaria consulta direta a ANVISA.

Entretanto, ressaltamos que a Fase Ill, fase em que se encontram os estudos da vacina da empresa
AstraZeneca, compreende a Ultima fase de estudo antes da obtengdo do registro sanitario na agéncia reguladora e tem
por objetivo demonstrar a sua eficacia. Somente apés a finalizagdo do estudo de fase Il e obtencio do registro
sanitario é que a nova vacina podera ser disponibilizada para a populagdo.

Nesta fase o processo € mais robusto e pode envolver milhares de participantes de diferentes paises. Os
principais objetivos sdo: confirmar os niveis eficazes de dosagem; identificar os efeitos colaterais ou razdes pelas quais
o tratamento ndo deve ser administrado em determinados grupos de pacientes; produzir um material que compara os
beneficios do medicamento ou vacina aos seus riscos. Vale informar que s6 apés este processo, os 6rgdos reguladores
de regides e paises determinardo que pessoas poderio usar o medicamento tomando como base todas as evidéncias
dos estudos realizados.

3. Quais os critérios para a aprovagio dos candidatos a receberem a vacina contra Covid-19 na fase para testes
clinicos em humanos?

Em relacdo a selecdo dos participantes de pesquisa para o ensaio clinico da vacina contra Covid-19,
informamos que a Universidade Federal de S&o Paulo - UNIFESP e o Instituto D'Or s3o os responsaveis pela conducdo
do estudo no Brasil. Desta forma, o questionamento deve ser direcionado a estas instituicdes.

4. Qual € a prerrogativa para que pessoas em privacio de liberdade, que j4 vivem um isolamento social,
recebam a imunizacio antes das pessoas que precisam se manter sauddveis e aptas para trabalhar e
movimentar a economia do pais?

A COVID-19 é uma doénga de cardter epidémico e pandémico, cuja transmissdo se da pessoa a pessoa
por contato proximo com individuo infectado, podendo ser por meio de goticulas de saliva; espirro; tosse; toque do
aperto de mdo contaminadas; compartilhamento de objetos ou superficies contaminadas. Assim, populagdes que
vivem em condi¢Ges de aglomerado populacional, principalmente em ambientes fechados (institucionalizadas), possui
extremo potencial para rapida disseminagdo do virus, provocando grandes surtos com consequentes impactos e
sobrecarga no sistema de saude local.

IIT - CONCLUSAOQO

A Secretaria de Vigilancia em Salde e o Programa Nacional de Imuniza¢cdes permanecem alertando
sobre a importéncia da manutengdo das medidas ndo farmacoldgicas de prevencdo da infecgdo pelo Coronavirus
SARS-CoV-2, e ressalta que conforme houver maior oferta na disponibilidade da vacina outros grupos poderdo ser
incorporados na estratégia de vacinagdo, baseados também nas evidéncias disponiveis.

file:///C:/Users/p_882650/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/E3WDIWLO/Parecer_Tecnico_0016107500.html 2/3



12/08/2020 SEI/MS - 0016107500 - Parecer Técnico

Reiteramos que os protocolos e orientagdes para as agbes de prevengao e tratamento da COVID-
19 estdo sujeitos a ajustes decorrentes da sua utilizagdo pratica, das modificagbes do cendrio epidemioldgico no Pais, e
corrente conforme atualizagdes das evidéncias cientificas e orientagdes da Organizacdo Mundial da Satde.

No mais, a Secretaria de Vigilancia em Salde se coloca a disposigdo para todos os esclarecimentos que
se fizerem necessarios. Para informagdes adicionais, favor contatar a equipe técnica da Coordenag¢do-Geral do
Programa Nacional de Imunizag6es (CGPNI) pelo telefone (61) 3315 3874.
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FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imuniza¢tes

MARCELO YOSHITO WADA
Diretor Departamento de Imunizagdo e Doencas Transmissiveis - Substituto

™% Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato, Coordenador(a)-Geral do
Programa Nacional de Imunizagées, em 06/08/2020, as 18:41, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Yoshito Wada, Diretor do Departamento de Imunizagdo e
Doengas Transmissiveis, Substituto(a), em 07/08/2020, as 11:53, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
Pl acao=documento conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0016107500 e o cédigo

Referéncia: Processo n? 25000.093835/2020-88 SEl n2 0016107500

Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
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Ministério da Saude _
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 16 de julho de 2020.

URGENTE
Referéncia Sei: 0015785448.
Proveniéncia: Camara dos Deputados - Gabinete do Deputado Federal Capitdo Alberto Neto.

Assunto: Andlise do Requerimento de Informagdo n2 750/2020, de autoria do Deputado Federal
Capitdo Alberto Neto, por meio do qual sdo solicitadas, ao Ministro de Estado da Satde, informacdes
sobre a producgao de vacina contra covid-19 no Brasil em parceria com Universidade Oxford.

Ciente do teor do Despacho DECIT (0015785448) elaborado no &mbito do Departamento
de Ciéncia e Tecnologia, que trata da andlise do Requerimento de Informagdo n? 750/2020, de autoria do
Deputado Federal Capitdo Alberto Neto, que solicita informacdes sobre a producdo de vacina contra
covid-19 no Brasil em parceria com Universidade Oxford.

Restitua-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM) para anélise e providéncias pertinentes.

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
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Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto, Secretdrio(a) de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salide, em 21/07/2020, as 00:36, conforme hordrio oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
7 Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

L http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
1% 0015799633 e o cddigo CRC 850848DA.

Referéncia: Processo n? 25000.093835/2020-88 SEI n2 0015799633
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Ministério da Saiide

FIGCRUZ
Fundag¢do Oswaldo Cruz

Presidéncia

OFICIO n2 665/2020/PRESIDENCIA/FIOCRUZ

Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2020.

Ao Senhor
Leonardo Batista Silva

Chefe da Assessoria Parlamentar
Ministério da Saude
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Zona Civico-Administrativa

70.058-900 - Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informacio n° 750/2020 - Esclarecimentos sobre a produgiio de vacina contra covid-19 no Brasil em parceria
com Universidade de Oxford.

Processo n° 25000.093835/2020-88

Senhor Assessor,

1. Em atengdo ao Oficio n® 3825/2020/ASPAR/GM/MS, encaminho em anexo o parecer da VPPIS/PR, referente Requerimento
de Informagdo n? 750/2020, de autoria do Deputado Federal Capitdo Alberto Neto, o qual solicita " Esclarecimentos sobre a produgdo de
vacina contra covid-19 no Brasil em parceria com Universidade de Oxford."

Anexos:  I-Parecer (SEI n° 0168494).

Atenciosamente,

S ———— %

Documento assinado eletronicamente por NISIA VERONICA TRINDADE LIMA, Presidente, em 07/08/2020, as 19:24, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
e acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0190445 e o cédigo CRC 0A91D3A9.

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos Rio de Janeiro — RJ — Brasil - CEP 21040-90

Tel: (55) (21) 3885-1616/1643/1644/1663 — PABX

E-mail: presidencia@fiocruz.br gabinete@fiocruz.br

hitp://www.fiocruz.br

' PoE o o %
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25380.001740/2020-19 SEI n2? 0190445

httns*//sei fioeriz hriseilcantralador nhn?acan=dnniimenta imnrimir wehf&aran arinem=aninra vicnalizarRid dnciimanta=2NNNA1Rinfra cictama 11
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Ministério da Satide

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
FUNDACAO OSWALDO CRUZ
PARECER N2 0168494/2020/VPPIS/PR/PR
PROCESSO N¢ 25380.001740/2020-19
INTERESSADO: VICE-PRESID. PRODUCAO E INOV. EM SAUDE, PRESIDENCIA FIOCRUZ
Oficio N2 3825/2020/ASPAR/GM/MS (0163639) - Referente Requerimento de

ASSUNTO: Informagdo n? 750/2020 - Esclarecimentos sobre a produgdo de vacina contra

covid-19 no Brasil em parceria com Universidade de Oxford.

Prezados Senhores,

Com grande satisfagdo faremos os esclarecimentos conforme seguem abaixo.

Em relagdo a pergunta 1: “Assegurar que todos tenham acesso & vacina o mais rapido possivel é um grande
desafio, principalmente se ela ndo for gratuita. O Ministério da Saude garantira que a vacina seja gratuita e
distribuida a todos, além dos grupos de risco?”

A Fiocruz mediante a conclusdo dos estudos clinicos que busca comprovar a eficicia e seguranga da vacina e
ap0s a aprovagdo e registro pela ANVISA, disponibilizara todo o quantitativo produzido ao Ministério da
Saude, para atender & demanda do SUS.

Em relagdo a pergunta 2: “Caso os resultados da vacina tenham a sua eficacia real comprovada antes do
prazo estimado pelo Ministério da Saude e finalizagdo dos estudos, sera possivel uma autorizagio de registro
em carater de excecao para a sua disponibilizagdo imediata?”’

A disponibilizagdo da vacina ir4 depender ndo apenas de sua aprovag@o, mas anteriormente da implantag&o
do processo de processamento final em Bio-Manguinhos. No acordo, em discussdo com a empresa
farmacéutica AstraZeneca, a vacina sera fornecida na forma de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) e tera
as fases de formulagfo, envase, inspegdo, rotulagem, embalagem e controle de qualidade realizadas por Bio-
Manguinhos. O plano que esta sendo discutido e elaborado em conjunto com a AstraZeneca é de realizar o
processo de transferéncia de tecnologia das atividades de processamento final e controle de qualidade nos
proximos meses, a tempo de receber 30,4 milhdes de doses desse IFA em duas remessas iguais de 15,2
milhdes de doses, sendo a primeira em dezembro/2020 e a segunda em janeiro/2021. Dessa forma, havendo
€xito em todo o processo e no recebimento do IFA, esperamos que as primeiras 15,2 milhdes de doses sejam
processados em dezembro/2020 e sejam liberadas pelo nosso controle de qualidade em janeiro/2021. Sua
utiliza¢@o, porém, como ja foi citado na resposta 1 ira depender de aprovagéo e registro pela ANVISA.

Em relag@o a pergunta 3: “Quais os critérios para a aprovagdo dos candidatos a receberem a vacina contra
Covid-19 na fase para testes clinicos em humanos?”

A Fiocruz ndo esta conduzindo esse estudo. Para melhor esclarecimento dessa questdo sugiro direcionar a
pergunta para Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP) que € a institui¢@o responsavel pela
coordenacdo dos ensaios clinicos com a vacina.

Em relagdo a pergunta 4: “Qual € a prerrogativa para que pessoas em privagdo de liberdade, que ja vivem um
isolamento social, recebam a imunizagdo antes das pessoas que precisam se manter saudaveis e aptas para
trabalhar e movimentar a economia do pais?”

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=177217&infra_sistema... 1/2
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A Fiocruz sendo uma institui¢8io que defende o lema “Satde para Todos” tem empenhado grandes esforgos

para que com a real concretizagdo da vacina toda a populagio, sem restrigdes, seja imunizada.

Atenciosamente,

e Inovagdo em Satde, em 23/07/2020, as 18:57, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
1 fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por MARCO AURELIO KRIEGER, Vice-Presidente de Producio

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site '

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

i} o codigo CRC F7283769.

.,-,'9"" acao=documento_conferir&id_orgao_acessc_externo=0, informando o cédigo verificador 0168494 e

Referéncia: Processo n? 25380.001740/2020-19 SEl n2 0168494

httne*/lesi finrrii7z hrieailrnntraladnr nhn?aran=dnriimanta imnrimir wiaharan Arinam=anAra uicnalizarlid Aaniimantn=4772472infra nintammna
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1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

(}abinete do Diretor-Presidente
S.I.A. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n® 1865/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Leonardo Batista Silva

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia /DF

Assunto: Requerimento de Informacao n2 750/2020.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25351.925299/2020-18.

Senhor Chefe da Assessoria Parlamentar,

1. Em atencao ao Oficio n® 3884/2020/ASPAR/GM/MS, do Ministério da Saude,
referente ao Requerimento de Informacado n® 750/2020, do Deputado Capitdo Alberto Neto,
que "requer do Excelentissimo Ministro Interino da Saulde, Senhor General Eduardo Pazuello,
informagdes sobre a produgdao de vacina contra Covid-19 no Brasil em parceria com a
Universidade de Oxford", encaminho Nota Técnica n® 200/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA,
elaborada pela Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos (GGMED), area
técnica desta Agéncia a que o tema esta afeto.

2. Ressalto a publicagdo da RDC n? 348/2020, que estabeleceu procedimentos
extraordinarios e temporarios para registro e mudangas pds-registro de medicamentos
utilizados para tratamento e prevencao da Covid-19, assim como para aqueles usados no
manejo dos pacientes, além da criacdo de um comité técnico para concentrar esforgos na
avaliacao dessas peticdes. Assim, caso 0s resultados dos estudos clinicos demonstrem que
qualquer uma das vacinas em teste é segura e eficaz para preveng¢ao da Covid-19, todos os
esforcos serao empreendidos para que o registro seja deferido de forma rapida.

3. Ademais, os critérios para inclusao de voluntarios para participarem de estudos
clinicos dependem do objetivo de cada estudo e, geralmente, a depender da doenga a ser
estudada, os voluntarios a serem incluidos serdo agueles que possuem somente a doenga de
interesse, de maneira que néo haja interferéncia de outros fatores ou outras doengas distintas
daquela que esta sendo estudada.

Atenciosamente,




~™ Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de

=e Gabinete, em 10/08/2020, &s 15:33, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
{ no art. 6% § 1, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.925299/2020-18 SEIn° 1117270

Cficio 1865 (1117270)
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Agénela Nacional de Vigilincia Sanitéria

NOTA TECNICA N2 200/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Proposicao Legislativa: Requerimento de Informacgao n? 750/2020

Autor: Deputado Federal Capitdo Alberto Neto

Ementa: Requer do Excelentissimo Ministro Interino da Salde, Senhor General Eduardo
Pazuello, informagdes sobre a produgao de vacina contra covid-19 no Brasil em parceria com a
Universidade de Oxford

IMinistério: Ministério da Saude

Data da manifestagao: 06/08/2020

( ) Favoravel
) Contraria
) Fora de competéncia
) Favoravel com sugestoes/ressalvas
x) Nada a opor
Matéria prejudicada

Posigao:

Texto original

)
, - )
Manifestacao ) Emendas de
)
)

(
(
(
(
(
(
(
(
(

referente o T
A (0): Substitutivo de comissao

' x ) Outros: Requerimento de Informacao n2 750/2020
I- JUSTIFICATIVA:

Trata-se de requerimento de informagdes encaminhado pela Deputado Federal
Capitao Alberto Neto ao Ministério da Salude que, por sua vez, encaminhou a Anvisa por meio
do OFICIO N® 3884/2020/ASPAR/GM/MS solicitando analise e emissao de parecer.

O RIC 750/2020 se refere a produgao de vacina contra covid-19 no Brasil em
parceria com a Universidade de Oxford.

Os seguintes questionamentos constam no referido requerimento de informagao:

1) Assegurar que todos tenham acesso a vacina o mais rapido possivel é
um grande desafio, principalmente se ela nao for gratuita. O Ministério da Saude
garantira que a vacina seja gratuita e distribuida a todos, além dos grupos de risco?

Resposta: Esse questionamento ndo guarda relacdo com as atribuigbes legais
da Anvisa, definidas na Lei n? 9.782/1999.

2) Caso os resultados da vacina tenham a sua eficacia real comprovada
antes do prazo estimado pelo Ministério da salude e finalizacao dos estudos, sera
possivel uma autorizacao de registro em carater de excecao para a sua disponibilizacao
imediata?

Resposta: No que compete a Anvisa houve um planejamento interno para
receber as peticbes relacionadas a produtos utilizados no enfrentamento do problema. Ainda
em margo foi publicada a RDC n® 348/2020, que estabeleceu procedimentos extraordinarios e
temporarios para registro e mudangas pos-registro de medicamentos utilizados para
tratamento e prevencdo da COVID-19, assim como para aqueles usados no manejo dos



pacientes. Foi criado também um comité técnico para focar os esforgos na avaliacido dessas
peticoes.

Assim, caso os resultados dos estudos clinicos demonstrem que qualquer uma
das vacinas em teste € segura e eficaz para prevengdo da COVID-19, todos os esforgos
serao empreendidos para que o registro seja deferido de forma rapida.

3) Quais os critérios para a aprovacao dos candidatos a receberem a vacina
contra Covid-19 na fase para testes clinicos em humanos?

Resposta: Os critérios para inclusdo de voluntarios para participarem de
estudos clinicos dependem do objetivo de cada estudo e, geralmente, a depender da doenca
a ser estudada, os voluntarios a serem incluidos serdo aqueles que possuem somente a
doenga de interesse, de maneira que nao haja interferéncia de outros fatores ou outras
doengas distintas daquela que esta sendo estudada.

No caso de vacinas para Covid-19, como aquelas ja aprovadas pela Anvisa até
0 momento, os voluntarios precisam ter uma idade especifica, que pode variar para cada
estudo, e via de regra ndo podem estar infectados ou ja terem se infectado com o novo
coronavirus. Ainda referente aos estudos aprovados pela Agéncia contra o novo coronavirus,
serdo escolhidos os profissionais de saude que estdo em atendimento a pacientes com covid-
19, uma vez que eles estdo mais expostos ao virus e podem com mais precisdo testar a
eficacia de imunizacao da vacina.

4) Qual é a prerrogativa para que pessoas em privacao de liberdade, que ja
vivem um isolamento social, recebam a imunizacao antes das pessoas que precisam se
manter saudaveis e aptas para trabalhar e movimentar a economia do pais?

Resposta: Ndo temos conhecimento sobre qualquer estratégia definida para
imunizacdo da populagcdo caso alguma vacina seja aprovada, visto que essa ndo é uma
atribuicdo da Anvisa, mas sim do Ministério da Salde. Portanto, ndo temos como nos
manifestar sobre os critérios que serdo empregados para definicdo dos grupos populacionais
prioritarios.

(7 Documento assinado eletronicamente por Rosilane de Aquino Silva, Assessora, em
§§ Effj 06/08/2020, as 20:24, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
j aman 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

et hittp//www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-

. 1 Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, em 07/08/2020, as 10:20, conforme
oo f}ﬁ horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1%, do Decreto n® 8.539, de 8 de
§ Sktcdnica outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 3884/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 21 de julho de 2020.

Ao Senhor
ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

SIA Trecho 5/Area especial 57 - Guara
71205-050 - Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informacio n° 750/2020 - Esclarecimentos sobre a producao de vacina
contra covid-19 no Brasil em parceria com Universidade de Oxford.

Senhor Presidente,

1. Conforme sugestdio do Despacho DECIT/SCTIE/MS (0015785448), item 4,
encaminho Oficio 12 Sec/RI/E/n? 1328/20 (0015807469), da Primeira Secretaria da Camara dos
Deputados, que trata do Requerimento de Informagdo n2 750/2020, de autoria do Deputado Federal

Capitdo Alberto Neto.

2. Informo, ainda, que o prazo constitucional (Art. 50,§22 CF/88) para a resposta é de 30
dias. Dessa forma, solicito andlise, emissdo de parecer e devolucao a esta Assessoria_até o dia 30 de
julho, a fim de que haja tempo hébil para elaboragdo da resposta ministerial.

3. Caso o assunto esteja fora da competéncia de atuacdo dessa Agéncia, solicito a devolucdo
dos presentes autos, com a urgéncia que o assunto requer.

Respeitosamente,

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
; et Lj | em 24/07/2020, as 00:35, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
?“ﬂéi‘ ¢ JDecreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0015853042 e o cddigo CRC A70928FB.

015853042 html, oo et o e 112
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Referéncia: Processo n2 25000.093835/2020-88
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Oficio 12Sec/RI/E/n° 1328 Brasilia, 13 de julho de 2020.

A Sua Exceléncia o Senhor
EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Satde

Assunto: Requerimento de Informacgio
Senhor Ministro,

Nos termos do art. 50, § 2° da Constituigdo Federal,
encaminho a Vossa Exceléncia cépia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s)
de Informacéao:

2% 8

Deputada Gleisi Ho%fmann

FANER W g
Requerimento de Informagéo n°
713/2020
Requerimento de Informacgdo n° Deputado lvan Valente
714/2020
Requerimento de Informagao n° Deputado Hildo Rocha
719/2020
Reguerimento de Informacao n® Deputado Marcelo Calero e outros
726/2020 ;
Requerimento de Informagao n® Deputado Ivan Valente B
738/2020
Requerimento de Informagao n® Deputado Henrigue Fontana
742/2020
Requerimento de Informagao n° Deputada Major Fabiana
746/2020
Requerimento de Informacgao n° Deputado Capitdo Alberto Neto
| 750/2020

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao
requerida ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo
de classificagdo proferida pela autoridade competente, ou termo
equivalente, contendo todos os elementos elencados no art. 28 da Lei n°
12.527/2011 (Lei de Acesso & Informagdo), ou, caso se trate de outras
hipoteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo
legal que fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que o0s

- NOTA: os Requerimentos de Informagao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
IDFO

Dezuments assinada por Sep. Sormya Santos
Selo digitai de ssguranga: 2020-AZAY-BIWH-WZUA-FENQ.



Oficio 12Sec/RI/E/n® 1328 Brasilia, 13 de julho de 2020.

documentos sigilosos estejam acondicionados em involucro lacrado e
rubricado, com indicagao ostensiva do grau ou espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

- NOTA: os Requerimentos de Informagao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
DFO

rep. Soraya Santos

- 2020-AZAY-BIWH-WZUA-EENQ.




Camara dos Deputados
Gabinete do Deputado Capitdo Alberto Neto

0/2020

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° <

2

(Do Sr. Capitdao Alberto Neto)

n.7

o
S

§
2
H

i ¢
S

Requer do Excelentissimo

Ministro Interino da Satde,
Senhor General Eduardo
Pazuello, informagdes sobre 5
a produgéo de vacina contra
covid-19 no Brasil em
parceria com a

Universidade de Oxford.
Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, combinado com os
arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados requeiro seja
encaminhado ao Ministro Interino da Saulde, Senhor General Eduardo
Pazuello, requerimento de informacdo sobre a producdo de vacina contra
covid-19 no Brasil em parceria com a Universidade de Oxford, nos seguintes

termos:

1) Assegurar que todos tenham acesso a vacina o mais rapido possivel é
um grande desafio, principalmente se ela nao for gratuita. O Ministério
da Saude garantira que a vacina seja gratuita e distribuida a todos, além

dos grupos de risco?

2) Caso os resultados da vacina tenham a sua eficacia real comprovada
antes do prazo estimado pelo Ministério da saude e finalizacdo dos
estudos, sera possivel uma autorizagdo de registro em carater de
excecgao para a sua disponibilizacdo imediata?

3) Quais os critérios para a aprovagdo dos candidatos a receberem a

vacina contra Covid-19 na fase para testes clinicos em humanos?

Cémara dos Deputados, Anexo IV — Gabinete 933 - CEP 70160-900 -
Brasilia/DF
Tels (61) 3215-5933/1933




Camara dos Deputados

Gabinete do Deputado Capitao Alberto Neto

4) Qual é a prerrogativa para que pessoas em privagao de
liberdade, que ja vivem um isolamento social, recebam a imunizagéo
antes das pessoas que precisam se manter saudaveis e aptas para

trabalhar e movimentar a economia do pais?
Justificagao

Recentemente, foi anunciado no site do Ministério da salde uma
parceria com a Universidade de Oxford para a producdo de vacina contra a
Covid-19. A vacina estad sendo desenvolvida pela Universidade de Oxford e
pela AstraZeneca, que segundo informagdes contidas no proprio site do
Ministério da saude, € a tecnologia mais promissora contra a doenga no
mundo. De acordo com a Organizagdao Mundial da Saude, das vacinas em
teste, a mais avancada é a da Universidade de Oxford que sera produzida no

Brasil.

O Brasil comprara o primeiro lote da vacina e recebera a transferéncia
de tecnologia, que sera desenvolvida pela Fiocruz (Fundagdo Oswaldo Cruz),
Fundagcao do Ministério da Saude. O acordo realizado com a Universidade
estabelece que nesta etapa inicial o Brasil assumira os riscos da pesquisa e
pagara pela tecnologia, mesmo nao tendo os resultados dos ensaios clinicos

finais.

Atualmente, a vacina estd em estudo clinico com testes no Rio de
Janeiro, Sdo Paulo e Bahia. De acordo com Camile Giaretta Sachetti, diretora
de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos, havera uma avaliagdo mensal dos resultados dos testes
e 0s pacientes serdo acompanhados por um ano. Entretanto, ela destacou que

até outubro ou novembro ja deverao ter dados preliminares da vacina.

Quando comprovada a eficacia e seguranca da vacina, apdés a
finalizagdo dos estudos clinicos, serdo produzidas cerca de 100 milhdes da
vacina contra Covid-19 em parceria com a Universidade de Oxford, um
investimento de cerca de R$ 693,4 milhGes para o Governo Federal. As
pessoas imunizadas inicialmente serdo aquelas que estdo mais vulneraveis a
Cémara dos Deputados, Anexo IV - Gabinete 933 - CEP 70160-900 -

Brasilia/DF
Tels (61) 3215-5933/1933

RIC n.750/2020




Camara dos Deputados
Gabinete do Deputado Capitdo Alberto Neto

Covid-19. Conforme citado no site do Ministério da satde,
serao priorizados publicos vulneraveis como idosos, pessoas com
comorbidades, profissionais de saude, professores, profissionais de seguranca,
indigenas, motoristas de transporte publico e pessoas em privacdo de

liberdade.

Termos em que, pede deferimento.

Brasilia, 30 de junho de 2020.

CAPITAO ALBERTO NETO
Deputado Federal
Republicanos-AM

Camara dos Deputados, Anexo IV - Gabinete 933 — CEP 70160-900 -

Brasilia/DF
Tels (61) 3215-5933/1933

G8888273)
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde
Departamento de Ciéncia e Tecnologia

DESPACHO

DECIT/SCTIE/MS
Brasilia, 16 de julho de 2020.

Referéncia Sei; 0015562433.
NUP: 25000.093835/2020-88

Proveniéncia: Camara dos Deputados - Gabinete do Deputado Federal Capitdo Alberto Neto.

Ao GAB/SCTIE

Assunto: Analise do Requerimento de Informacéo n® 750/2020, de autoria do Deputado Federal
Capitiao Alberto Neto, por meio do qual sdo solicitadas, ao Ministro de Estado da Saude, informacdes
sobre a producio de vacina contra covid-19 no Brasil em parceria com Universidade Oxford.

1. Em resposta ao Despacho GAB/SCTIE 0015725631, que faz referéncia a demanda
encaminhada por meio do Despacho ASPAR 0015562501, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia presta
os seguintes esclarecimentos:

2. Trata-se de resposta ao Requerimento de Informagdo (0015562433) feito pelo Deputado
Federal Capitdao Alberto Neto, o qual requer do Excelentissimo Ministro Interino da Saude, Senhor
General Eduardo Pazuello, informagdes sobre a produgdo de vacina contra covid-19 no Brasil em parceria
com a Universidade de Oxford.

As informacGes solicitadas sao:

1) Assegurar que todos tenham acesso a vacina o mais rapido possivel é um grande desafio,
principalmente se ela ndo for gratuita. O Ministério da Salde garantird que a vacina seja gratuita e
distribuida a todos, além dos grupos de risco?

2) Caso os resultados da vacina tenham a sua eficdcia real comprovada antes do prazo estimado
pelo Ministério da salde e finalizagdo dos estudos, sera possivel uma autorizacdo de registro em
carater de excec¢ao para a sua disponibilizagdo imediata?

3) Quais os critérios para a aprovac¢do dos candidatos a receberem a vacina contra Covid-19 na fase
para testes clinicos em humanos?

4) Qual é a prerrogativa para que pessoas em privacdo de liberdade, que ja vivem um isolamento
social, recebam a imunizacdo antes das pessoas que precisam se manter sauddveis e aptas para
trabalhar e movimentar a economia do pais?

3. O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) do Ministério da Saude é um dos maiores do
mundo, ofertando 45 diferentes imunobioldgicos gratuitamente para toda a populagdo. Ha vacinas
destinadas a todas as faixas-etarias e campanhas anuais para atualizacdo da caderneta de vacinagdo. A
vacina contra a COVID-19 estara no hall de produtos ofertados pelo PNI. Neste sentido, as questdes 1 e 4
do Requerimento, relacionadas a distribuicdo da vacina para além dos grupos de risco e para as pessoas



12/08/2020 SEI/MS - 0015785448 - Despacho

em privagdo de liberdade, devem ser encaminhadas a drea técnica responsavel pela gestdo do Programa
Nacional de Imunizag¢des do Ministério da Saude.

4. O registro de medicamentos e vacinas no Brasil é de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA. A Fundagdo Oswaldo Cruz e a empresa AstraZeneca ja estdo em contato
com a Agéncia com a finalidade de discutir os aspectos relacionado ao fututro registro. Para maiores
detalhes sobre tal processo, é necessaria consulta direta a ANVISA.

5. Em relagdo a selegdao dos participantes de pequisa para o ensaio clinico da vacina contra
Covid-19, informamos que a Universidade Federal de S3o Paulo - UNIFESP e o Instituto D'Or s3o os
responsaveis pela condugdo do estudo no Brasil. Desta forma, o questionamento deve ser direcionado a
estas instituicoes.

6. Diante do acima exposto, restituimos o processo ao GAB/SCTIE, para as providéncias que
julgar necessarias.

Atenciosamente,

CAMILE GIARETTA SACHETTI
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia

Documento assinado eletronicamente por Camile Giaretta Sachetti, Diretor(a) do Departamento de
| Ciéncia e Tecnologia, em 16/07/2020, as 12:49, conforme horério oficial de Brasilia, com

| fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n?®
# 900 de 31 de Marco de 2017.

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

I ) .

I <~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'ii';['- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

2 L5C]T 0015785448 e o cddigo CRC D6A64351.
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