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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 6407/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 27 de outubro 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 Informagdo n2 1178/2020 - Esclarecimentos sobre os testes com vacinas para
a prevencao para a prevencgao da infeccdo pelo Sars-Cov-2 que estdo sendo realizadas em territério
brasileiro.

Senhora Primeira-Secretaria,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1492/2020, referente ao Requerimento de
Informagao n? 1178, de 25 de setembro de 2020, encaminho as informagdes prestadas pelo
corpo técnico deste Ministério, bem como pela Entidade vinculada a este Ministério.

Atenciosamente,

EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Salde

Documento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de Estado da Salde, em
"} 127/10/2020, as 16:10, conforme hordrio 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

L)

Referéncia: Processo n2 25000.129541/2020-00 SEI n? 0017366994

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, 27 de outubro de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 1178/2020 - Esclarecimentos sobre os testes com vacinas para
a prevencdo da infecgdo pelo Sars-Cov-2 que estdo sendo realizadas em territério brasileiro.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n2 1178/2020 (0016699043), de autoria
da Deputada Federal Rejane Dias, por meio do qual solicita informacdes, ao Ministro de Estado da
Saude, sobre os testes com vacinas para a prevencgdo da infeccdo pelo Sars-Cov-2 que estdo sendo
realizadas em territério brasileiro.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento & solicitacdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados
(0016699043), o Despacho SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0017285186), a Nota Técnica n2 30/2020-
CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS (0017104562), elaborados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e
Insumos  Estratégicos em Salde - SCTIE/MS; o Oficio n2 2444/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA
(0017050021), acompanhado da Nota Técnica n? 231/2020/SEI/CGMED/DIRE2/ANVISA, elaborados
Agéncia Nacional de Vigildncia em Saude - ANVISA.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

| Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
em 27/10/2020, as 15:34, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
/ Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

LIt acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
: 0017366045 e o cédigo CRC OE6FDEDB.

Referéncia: Processo n2 25000.129541/2020-00 SEl n2 0017366045
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 21 de outubro de 2020.

URGENT
Referéncia Sei: 0017104562.
Proveniéncia: Cdmara dos Deputados - Gabinete da Deputada Federal Rejane Dias.

Assunto: Requerimento de Informacdo n? 1.178/2020, da Deputada Rejane Dias - Solicita informagées
sobre testes com vacinas para a prevenc¢do de infeccdo pelo Sars-Cov-2, realizados em territério
brasileiro.

Ciente do teor da Nota Técnica n? 30/2020-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS (0017104562)
elaborada no ambito do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, que trata da analise do Requerimento de
Informagdo n? 1.178/2020, de autoria da Deputada Federal Rejane Dias, que solicita informacdes sobre a
prevencdo da infec¢do pelo Sars-Cov-2 que estdo sendo realizados em territério brasileiro.

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

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde

ocumento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia,
novacgdo e Insumos Estratégicos em Satide, em 27/10/2020, as 10:43, conforme horario oficial de
rasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
" Portaria n? 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

naturg ;

| eletrdnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
httpu/ser saude.gov. br/sel/controlador externo. php?

Referéncia: Processo n2 25000.129541/2020-00 SElI n2 0017285186
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Coordenacdo-Geral de A¢bes Estratégicas em Pesquisa Clinica

NOTA TECNICA N2 30/2020-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Nota Técnica em resposta ao requerimento de informacdes 1178/2020 (0016699043)
acerca de estudos com vacinas contra o SARS-CoV-2 que estdo sendo realizados em territério
brasileiro, proveniente da Deputada Federal Rejane Dias.

2. ANALISE

2.1 Trata-se de requerimento de informagdes acerca de estudos com vacinas contra o SARS-
CoV-2 que estao sendo realizados em territério brasileiro. Em atencdo a solicitagdo, cumpre
contextualizar que, no ambito do enfrentamento da COVID-19, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude
(Decit/SCTIE/MS) tem realizado agdes de apoio ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico para
combate a pandemia. Dentre as ag¢les, destacam-se: i) o langamento de chamada publica para fomento
de estudos que contribuam com a resposta a epidemia (em parceria com o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPq/MCTIC); ii) o acompanhamento diario das respectivas
publicaces sobre a COVID-19, por meio dos Informes Didrios de Evidéncias, disponibilizados no
link https://coronavirus.saude.gov.br/profissional-gestor#evidencias-cientificas; e iii) © monitoramento do
desenvolvimento das vacinas em desenvolvimento contra o SARS-CoV-2.

2.2. A seguir, encontram-se dispostas as questdes e as respectivas respostas, considerando as
competéncias do Decit/SCTIE/MS:
2.3. Referente aos questionamentos 1 - "Quantas e quais vacinas estdo sendo testadas no

Brasil? 2 - Onde estdo sendo feitos esses testes e com quantas pessoas? 3 - Quais instituicées, orgdos ou
empresas brasileiras estdo envolvidas no acompanhamento dos testes?”, cumpre informar que as
respostas quanto aos quatro ensaios clinicos de Fase lll, para desenvolvimento de novas vacinas em
andamento no Brasil, foram providenciadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
(0017050021). Adicionalmente, com relacdo aos questionamentos 6, 7 e 8 a respeito da
seguranca, delineamento dos estudos, qualidade e boas praticas clinicas, tratam-se de aspectos

regulatérios de competéncia da referida Agéncia.

2.4. Quanto ao questionamento 4 - "Qual é o protocolo adotado pelo Ministério da Saude para
a autorizagdo e o acompanhamento dos testes?”, informa-se que no Brasil, uma pesquisa clinica
envolvendo seres humanos sé pode iniciar a partir da aprovagdo de seus protocolos pelos 6rgdos do
Sistema CEP-CONEP (Comités de Etica em Pesquisa e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa), que
procedem com a avaliagdo dos aspectos éticos das pesquisas, conforme as diretrizes da Resolug¢do do
Conselho Nacional de Satde n? 466, de 12 de dezembro de 2012. Também é necessaria a anuéncia da
Anvisa para a realizagdo dos ensaios clinicos que tenham a finalidade de subsidiar o registro e pods-
registro de medicamentos, incluindo vacinas, no Brasil. Nesse aspecto, a Agéncia avalia a qualidade e o
desenho da pesquisa, como a adesdo as Boas Praticas Clinicas (BPC), de acordo com a RDC n° 9/2015.

2.5. Em relagdo ao questionamento 5 - "Que resultados jd foram obtidos até o momento para
cada vacina em teste no Brasil?", preliminarmente, esclarece-se que os estudos ainda estio em
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andamento. Por oportuno, a titulo de complementacdo da informacdo sobre as quatro vacinas em fase
clinica de desenvolvimento que estdo com estudos em andamento no Brasil, indica-se, a seguir, os
manuscritos (preprints) e artigos cientificos contendo os resultados preliminares de estudos clinicos j&
divulgados:

3.
3.1.

a) Oxford/AstraZeneca

Em 20 de julho de 2020 foi publicado um artigo do estudo clinico de fase I[1], no periddico The
Lancet, com os resultados preliminares do ensaio clinico de fase I/Il, randomizado, controlado,
cego, para avaliar a seguranga, reatogenicidade e imunogenicidade da vacina ChAdOx1 nCoV-19,
em comparag¢do com uma vacina conjugada meningocdcica (MenACWY) como controle.

b) Sinovac

Em 10 de agosto de 2020, publicou-se um artigo de fase Il em formato de preprint[2] um
manuscrito com resultados de um ensaio clinico de fase Il, randomizado, duplo-cego e controlado
por placebo.

c) Pfizer

No dia 01 de julho de 2020, foram divulgados, no formato de preprint[3], resultados preliminares
do estudo de fase I/ll, com escalonamento de dose, multicéntrico, ndo randomizado, de uma
vacina com mRNA de BNT162b1, nos Estados Unidos. Em 20 de julho de 2020, foi publicado um
estudo complementar de fase I/ll em formato de preprint [4] um manuscrito com resultados
preliminares de um segundo estudo realizado em centros de pesquisa na Alemanha. Em 12 de
agosto de 2020, foi publicado um artigo no periddico Nature [5] com resultados preliminares do
estudo clinico de fase I/Il. Em 28 de agosto de 2020 foi disponibilizado em formato de preprint[6]
um manuscrito, realizado nos Estados Unidos, com dados adicionais sobre a seguranga e a
imunogenicidade da fase | com as vacinas BNT162b1 e BNT162b2. Posteriormente, os resultados
disponibilizados neste manuscrito foram publicados no periddico The New England Journal of
Medicine [8] em 14 de outubro de 2020. Por fim, em 30 de setembro de 2020 foram publicados no
peridédico Nature [9] resultados complementares com dados de seguranga, tolerabilidade e
resposta de anticorpos de um estudo de fase I/Il, cego para o observador e controlado por placebo
em andamento da vacina contra o novo coronavirus.

d) Janssen

Em 25 de setembro de 2020 foi disponibilizado em formato de preprint[7] um manuscrito com
resultados preliminares de um estudo clinico multicéntrico de fase I/Il, randomizado, duplo-cego,
controlado por placebo para avaliar a seguranga, reatogenicidade e imunogenicidade da vacina
Ad26.COV2.S, um vetor baseado em adenovirus 26 ndo replicante que expressa a proteina pico de
fusdo (S) do SARS-CoV-2.

CONCLUSAO

Sendo essas as informacdes a serem prestadas, encaminha-se ao gabinete da SCTIE/MS

para conhecimento, com sugestdo de restituicdo do processo a ASPAR.

PRISCILLA AZEVEDO DE SOUZA

Coordenadora-Geral de Agoes Estratégicas em Pesquisa Clinica - Substituta

De acordo.

file://IC:/Users/p_882650/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/E3WDIWLO/Nota_Tecnica_0017104562.html
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CAMILE GIARETTA SACHETTI

Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia

[1] - Folegatti PM, Ewer KJ, Aley PK, Angus B, Becker S, Belij-Rammerstorfer S. Safety and immunogenicity
of the ChAdOx1 nCoV-19 vaccine against SARS-CoV-2: a preliminary report of a phase 1/2, single-blind,
randomised controlled trial. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.1016/ S0140-6736(20)31604-4.

[2] - Zhang Y, Zeng G, Pan H, et al. Immunogenicity and Safety of a SARS-CoV-2 Inactivated Vaccine in
Healthy Adults Aged 18-59 years: Report of the Randomized, Double-blind, and Placebo-controlled Phase
2 Clinical Trial. MedRxiv preprint. Disponivel em: http://dx.doi.org/10.1101/2020.07.31.20161216.

[3] - Walsh EE, Frenck R, et al. RNA-Based COVID-19 Vaccine BNT162b2 Selected for a Pivotal Efficacy
Study, 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.1101/2020.08.17.20176651.

[4] - Sahin U, Muik A, Derhovanessian E, Vogler |, Kranz LM, Baum A, et al. Concurrent human antibody
and TH1 type T-cell responses elicited by a COVID-19 RNA vaccine 2 3. Disponivel em:
https://doi.org/10.1101/2020.07.17.20140533

(5] - Mulligan MJ, Lyke KE, Kitchin N, Absalon J, Gurtman A, Lockhart S, et al. Phase 1/2 study of COVID-19
RNA vaccine BNT162b1 in adults. Nature [Internet]. 2020. Disponivel
em:https://doi.org/10.1038/s41586-020-2639-4

[6] - Mulligan MJ, Lyke KE, Kitchin N, et al. Phase 1/2 Study to Describe the Safety and Immunogenicity of
a COVID-19 RNA Vaccine Candidate (BNT162b1) in Adults 18 to 55 Years of Age: Interim Report.
Disponivel em: https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.06.30.20142570v1

[7] - Sadoff J, Le Gars M, Shukarev G, Heerwegh D, Truyers C et al. Safety and immunogenicity of the
Ad26.COV2.S COVID-19 vaccine candidate: interim results of a phase 1/2a, double-blind, randomized,
placebo-controlled trial. medRxiv preprint. Disponivel em: https://doi.org/10.1101/2020.09.23.20199604

[8] - Walsh EE, Frenck RW, Falsey AR, et al. Safety and Immunogenicity of Two RNA-Based Covid-19
Vaccine Candidates. N Eng J Med (2020). Doi: 10.1056/NEJM0a2027906

[9] - Sahin U, Muik A, et al. COVID-19 vaccine BNT162b1 elicits human antibody and TH1 T-cell responses.
Nature, 2020. https://doi.org/10.1038/s41586-020-2814-7

o= "} Documento assinado eletronicamente por Camile Giaretta Sachetti, Diretor(a) do Departamento de
I Ciéncia e Tecnologia, em 21/10/2020, as 14:57, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n?
900 de 31 de Marco de 2017.

"4 Documento assinado eletronicamente por Priscilla Azevedo Souza, Coordenador(a)-Geral de Agées
Estratégicas em Pesquisa Clinica, Substituto(a), em 21/10/2020, as 16:31, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,
da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.129541/2020-00 SEI n2 0017104562

Coordenacdo-Geral de AgBes Estratégicas em Pesquisa Clinica - CGPCLIN
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, 27 de outubro de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacdo n2 1178/2020 - Esclarecimentos sobre os testes com vacinas para
a prevengao da infeccao pelo Sars-Cov-2 que estdo sendo realizadas em territdrio brasileiro.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n2 1178/2020 (0016699043), de autoria
da Deputada Federal Rejane Dias, por meio do qual solicita informacgdes, ao Ministro de Estado da
Saude, sobre os testes com vacinas para a prevengdo da infeccdo pelo Sars-Cov-2 que estdo sendo
realizadas em territério brasileiro.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitacdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados
(0016699043), o Despacho SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0017285186), a Nota Técnica n2 30/2020-
CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS (0017104562), elaborados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS; o Oficio n2 2444/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA
(0017050021), acompanhado da Nota Técnica n2 231/2020/SEI/CGMED/DIRE2/ANVISA, elaborados
Agéncia Nacional de Vigilancia em Salide - ANVISA.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

. Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
em 27/10/2020, as 15:34, 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 Margco de 2017.

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

Referéncia: Processo n2 25000.129541/2020-00 SEl n2 0017366045
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71" Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

Gabinete dp Diretor-Presidente - Chefe de Gabinete
S.LA. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n°® 2444/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Leonardo Batista Silva

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Salde

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 52 andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia /DF

Assunio: Requerimento de Informacéo n2 1178/2020.
Processo: SEI 25351.931250/2020-96

Senhor Chefe da Assessoria Parlamentar,

1. Em ateng&o ao Oficio n® 5405/2020/ASPAR/GM/MS, referente ao Requerimento
de Informag&o n® 1178/2020, da Deputada Rejane Dias, que "requer informagées acerca dos
testes com vacinas para a prevengdo da infecgdo pelo Sars-Cov-2 que estdo sendo
realizados em territério brasileiro”, encaminho Nota Técnica n®
231/2020/SEVGGMED/DIRE2/ANVISA, elaborada pela Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biologicos desta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

2. Informa a GGMED que as informacbes relacionadas a estudos clinicos
autorizados para testar vacinas desenvolvidas para Covid-19 estdo sendo ativamente
divulgadas e atualizadas no Portal da Anvisa. Atualmente quatro vacinas estio sendo
testadas para Covid-19 no Brasil; informac6es referentes ao local onde a vacina estad sendo
testada, nimero de pessoas envolvidas e instituigbes, 6rgdo ou empresas brasileiras
envolvidas estdo disponiveis na Nota Técnica anexa.

3. Ressalte-se que somente os ensaios clinicos a serem conduzidos em territdrio
nacional, cujos resultados (dos ensaios clinicos) tenham a finalidade de subsidiar o registro
do medicamento em estudo no Brasil, estdo sujeitos & anuéncia regulatéria da Anvisa. Caso
seja essa a finalidade do ensaio clinico, o patrocinador do ensaio clinico (ou empresa que o
represente em territdrio nacional) devera submeter para avaliagdo da agéncia o Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM), contendo todas as provas, documentos e
informagbes previstas na legislacdo de pesquisa clinica (RDC n? 9, de 20 de fevereiro de
2015). Para submiss&o e aprovagdo do DDCM pela agéncia, ndo ha necessidade de que ja
tenha a aprovagéo da instancia ética, no entanto, o ensaio clinico s6 podera ser iniciado
guando aprovado pelo Comité de ética.

4, Por fim, informa que, até o momento, nio foram identificados eventos adversos
graves capazes de interromper a conducdo dos estudos clinicos em andamento, salvo no

A DA4A (1987006 S DRRES QA4 DENIONN, Tal
Oficio 2444 (1187926} SEI 25351.831250/2020-95 / pg.



caso da vacina dos patrocinadores Astrazeneca e Universidade de Oxford ocorrido em
territério britanico, razdo pela qual todo o processo investigativo foi realizado pela autoridade
regulatéria daquele pais, cujos documentos completos relacionados estdo sob sua guarda.
Para discussdo do caso pela Anvisa houve reunides com a autoridade regulatéria britanica
(MHRA) e com os representantes da empresa sediada no Reino Unido. As informagoes
fornecidas a Anvisa pela empresa, estdo relacionadas especificamente ao caso em questao e
inclui histérico e pareceres médicos do participante envolvido, portanto de natureza pessoal,
particular de propriedade da participante, da empresa e dos profissionais médicos, sobre os
quais esta agéncia néo tem expressa autorizagéo de fornecer.

Anexo: Nota Técnica n® 231/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA.

Atenciosamente,
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Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de

Gabinete, em 06/10/2020, as 17:12, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento

no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Py A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
JYAEa hitos //sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1187926 e o c6digo
=i CRC B3FOCE4A.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.931250/2020-96 SEI n° 1187926

Offcio 2444 (1137926) Skl 25351.03

50/2020-96 / pg. 2



wL ANVISA

.
ki Aghrcia Nacioral G WAz fandida

NOTA TECNICA N7 231/2020/SEVGGMED/DIREZ/ANVISA

Legislaby de a0 n' 11768/2020

[Aulor: Deputada Rejane Dias

Ementa: "Requerinformagdes acerca dos testes com vacinas para a prevengo da infecgdo
lo Sars-Cov-2 que estio sando realizados em leritério brasileiro”

inistério: N/A

Dala da manifestacio: 28/09/2020

(x) Favoravel

( ) Contrara

( ) Fora do competéncia

( ) Favordvel com sugestbesiressalvas

{ )Nada a opor

() Matéria prejudicada
(x ) Texto onginal

Posicao:

fafo):

cferente :; ilutivo de
()

1= JUSTIFICATIVA:

O Requorimento de Informagao n® 1178/2020 encaminhado pala Deputada
Rcjane Dias teve como objctivo especifico: “Requer informagdes acerca dos festes com
vacinas para a prevenglo da infecgdo pelo Sars-Cov-2 que estdo sendo realizados em
tomiténo brasileiro”.

que as das a estudos clinicos autorizados
para lestar vacinas desenvolvidas para COVID-19 estio sendo ativamenle divulgadas e
atallzadas no Ponal da Anvisa por melo do
link: http? anvisa.gov. i jici
Jasset_publisher3WSYdpSmiC por-d do-mapa-d: i test

brasil219201?
inheritRediroct=false&rodirect=hip%3A%2F %2Fpomal.anvisa.gov.! brés2Fcoronavirus%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INS
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Bc]mcccmos que a Anvisa é o érgdo regulador, vinculado ao Ministéria da
Saude, cuja em relagio 4 ap 5o de estudos dlinicos, é a avaliagdo dos
desenhos de estudos com foco na qualidade e eficicia dos medicamenios e vacinas,
ra a dos. ios. A anuéncia da Anvisa para um esludo
dlmw lem também a fungio de avaliar se o desenho da pesquisa ¢ capaz de produzir dados
robustas e que uma un.lm i para registro. Nao ¢ fungio da
Anvisa definir poliicas de icdo ou do distri de

Importante ressaltar que somente os ensaios clinicos a serem conduzidos em
{enilério nacional, cujos resultados (dos ensaios clinicos) tenham a finalidade de subsidiar o
registro do medicamento em estwdo no Brasil, estio sujeitos A anuéncia regulatéria da
Anvisa. Caso seja essa a finalidade do ensaio clinico, 0 patrocinador do ensalo clinico {ou
empresa que o represente em territério naaonal) deverd submeter para avaliagio da agéncia
o Dossid dc Clinico do {DDCM), contendo lodas as provas,
i previsias na legi: de pesguisa clinica (RDC n° 9, de 20 de
fevereiro de 20!5) Para submissio e aprovagdo do DDCM pela agéncia, ndo hé necessidade
de que j4 tenha a aprovacio da Insiancia élica, no entanto, o ensaio clinico s6 poderd ser
iniciado quando aprovado pelo Comilé de élica.
Como descrilo nos Arl. sa @ 69, da RDC n® 8/2015, patrocinador deve enviar a
Anvisa relatérios anuais do do ensaio clinico, cxclusivamente de centros
brasileiros, de forma tabulada, para cada protocolo de ensaio clinico e apés a conclusdo das
atividadoes da um ensaio clinico em todos os paises parlicipanies. por quaisquer razdes, o
patrocinador deverd submetor & Anvisa um relatrio final.

Referente & ocoméncia de evenlos adverses, o A 56 da ADC n° 922015

ostabeleca que o patrocinador ou Comitd do do

devo colelar o avaliar sistematicamonte dados agregados de cventos adversos ocomidos no
ensaio clinico, os liados desta i AAnvnsn no relatério de alalizagao
da da do Il. No ecaso de evenlos

adversos graves incsparado ocomidos no temitbrio nacional, cuja causalidade seja possivel,
provavel ou definida em relagio ao produto sob investigagso, o patrocinador dave nolificar &
Anvisa nas prazos detarminado no Arl. 63 da RDC n® 972015.

A6 o momonio ndo foram identificados ovenlos adversos graves capazes de
|n|ermmp<.r a conducao dos esludas clinicos em andamento, salvo no caso da vacina dos

el i do Oxlord ocomdc am tanilério britanico, razdo
pela qual todo o pvucc--o gativo fai i pela lardria daquele pals,
cujos i eslfio sob sua guarda. Para discussdo do caso

pela Anvisa houva reunides com a auloridade regulaioria brinlca (MHRA) @ com os
reprosentanies da empresa sediada no Reino Unldo. As informagdes fomecidas 2 Anvisa pela
emprosa, estio relacionadas especificamente ao caso em questio ¢ inclul historico ¢
pareceres médicos do partidpanie envolvido, portanto de natrcza pessoal, panicular de
propriedade da paricipante, da empresa e dos profissionais médicos, sobre 0s quais esta
agéncia nfio tem expressa aulorizagio de fomecer
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