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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 16/2021/ASPAR/GM/MS

Brasilia, 04 de janeiro de 2021.

A Sua Exceléncia a Senhora
SORAYA SANTOS
Deputada
Primeira-Secretaria

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

Assunto: Requerimento de Informagado n2 1461/2020 - Esclarecimentos sobre a decisdo da ANVISA de
interromper testes com a vacina denominada "Coronavac", que estd em fase de desenvolvimento pelo
Instituto Butantan, em parceria com a empresa SINOVAC.

Senhora Primeira-Secretaria,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1572/2020, referente ao Requerimento de
Informagdo n? 1461, de 24 de novembro de 2020, encaminho as informacgGes prestadas pela Entidade
vinculada a este Ministério.

Atenciosamente,

EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Saude

ocumento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de Estado da Saude, em
7/01/2021, as 10:01, conforme horario 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?
.q._,iE["- acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

LT 0018421399 e o codigo CRC 2C9A0160.

Referéncia: Processo n2 25000.157106/2020-67 SEl n20018421399
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 04 de janeiro de 2021.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacgdo n2 1461/2020 - Esclarecimentos sobre a decisdo da ANVISA de
interromper testes com a vacina denominada "Coronavac", que esta em fase de desenvolvimento pelo
Instituto Butantan, em parceria com a empresa SINOVAC.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n2 1461/2020 (0017543270), de autoria
da Deputada Federal Adriana Ventura, e dos Deputados Federais Tiago Mitraud, Paulo Ganime, por meio
do qual solicita informacgdes, ao Ministro de Estado da Salde, sobre a decisdao da ANVISA de interromper
testes com a vacina denominada "Coronavac", que esta em fase de desenvolvimento pelo Instituto
Butantan, em parceria com a empresa SINOVAC.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitacio da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0017836783), o Oficio n2 3259/2020/SEI/GADIP-
CG/ANVISA (0018268245), acompanhado da Nota Técnica ne

333/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, elaborados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sei saude.gov. br/sei/controlador externo. php?
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.= ANVISA

i Agbncia Madional de Vigitingla Sanitdria

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

Oficio n® 3259/2020/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 1461/2020.
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® SEI
25351.936765/2020-82.

Senhor Chefe da Assessoria Parlamentar,

1. Em atencéo ao Oficio n® 6675/2020/ASPAR/GM/MS, referente ao Requerimento
de Informagao n? 1461/2020, da Deputada Adriana Ventura e outros, que "requer informagoes
detalhadas ao Ministro da Saude sobre a decisdo da Anvisa de interromper testes com a
vacina denominada 'Coronavac', que estd em fase de desenvolvimentio pelo Instituto
Butantan, em parceria com a empresa SINOVAC", encaminho Nota Técnica n°
333/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, elaborada pela Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED), area técnica desta Agéncia a que o tema est afeto.

2, Informo que o0s questionamentos apresentados no Requerimento
de Informacgdes n? 1.461/2020 foram pontualmente respondidos na Nota Técnica anexa.

Anexos: |- Nota Técnica n? 333/2020/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Atenciosamente,

"~y Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de
i1 | Gabinete, em 21/12/2020, as 16:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
2 == Ino art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
== hitp//www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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—.= ANVISA

1 Agbncia Macional de Vigilincla Sanitdria

NOTA TECNICA Ne 333/2020/SEl/GGMED/DIRE2/ANVISA

Proposigéo Legislativa: Requerimento de Informagéo n? 1461/2020

Autor: Deputados Tiago Mitraud, Paulo Ganime e Adriana Ventura

Ementa: Requer informagdes detalhadas ao Ministro da Satde sobre a decisdo da Anvisa de
interromper testes com a vacina denominada “Coronavac”, que esta em fase de
desenvolvimento pelo Instituto Butantan, em parceria com a empresa SINOVAC.

Ministério: da Saude

Data da manifestagao: 17/12/2020

( ) Favoravel

Contraria

Fora de competéncia

Favoravel com sugestdes/ressalvas
X) Nada a opor

Posigao:

. ) Texto original
Manifestagéo Emendas de

()
()
()
(X)
( ) Matéria prejudicada
()
()
()
(X)

;e(l;e;rente Substitutivo de comissao
) X) Outros RIC n2 1461/2020
- JUSTIFICATIVA:

Trata-se do Requerimento de Informagdes n® 1.461/2020 encaminhado pelos Deputados Tiago
Mitraud, Paulo Ganime e Adriana Ventura por meio do qual solicitam "informagdes detalhadas
ao Ministro da Saude sobre a decisdo da Anvisa de interromper testes com a vacina
denominada “Coronavac”, que esta em fase de desenvolvimento pelo Instituto Butantan, em
parceria com a empresa SINOVAC."

1) Quais os critérios técnicos que fundamentaram a deciséo de interrupgdo dos testes?
Solicitamos que sejam encaminhados os pareceres e eventuais atas de reunido emitidos pelas
unidades da ANVISA que avaliaram a situagao.

Resposta: a decisdo da suspensao foi tomada em uma reunidao de emergéncia do Comité-
COVID-GGMED da Anvisa constituido para avaliagdo das peti¢cdes relacionadas aos
medicamentos e vacinas para a COVD-19. A referida reunido terminou por volta de 20h do dia
09/11/2020, logo apés foi elaborado um Oficio determinando a suspensao do estudo e enviado
ao Instituto Butantan por volta das 21h por meio da caixa postal eletrénica que todas as
empresas possuem para comunicacao direta entre Anvisa e empresa.

A suspenséo foi determinada em total consonancia com o principio da precaugéo, que norteia
sempre as agdes que envolvem experimento com humanos. O Comité-COVID-GGMED
considerou prudente interromper o estudo imediatamente, tendo em vista a observancia

e evento adverso grave nao esperado sem dados que permitissem uma avaliagdo clara sobre o
potencial risco e sobre o correto procedimento do investigador e do patrocinador do estudo.

E importante esclarecer que a Resolugdo RDC 09, de 20 de fevereiro de 2015



define que:

Art. 54. A Anvisa podera, a qualquer momento, cancelar ou suspender o DDCM ou
qualquer ensaio clinico vinculado, se julgar que as condicoes de aprovacao nao foram
atendidas ou se houver relatos de seguranca ou eficacia que afetem significativamente os
participantes do ensaio clinico ou afetem a validade cientifica de dados obtidos,
informando os motivos ao patrocinador.

A suspensdo foi uma medida de precaucao para que se investigasse se o evento
adverso teve ou ndo relagdo com a vacina, portanto a mera suspensao nao indica que foi em
decorréncia da vacina, mas sim que seria necessario averiguar antes de autorizar que se
aplicasse a vacina em mais pessoas.

Cabe ressaltar que a Unica atividade que foi suspensa foi a vacinacdo de novos
voluntarios até que se esclarecesse se 0 evento adverso grave ocorrido tinha ou ndo relagéo
com a vacina. Todas as outras atividades do estudo, como coleta de dados, acompanhamento
dos voluntarios ja vacinados, elaboragéo de relatdrios, enire outras, poderiam continuar
normalmente.

2) Houve consulta ao Instituto Butantan anteriormente a deciséo sobre a suspensao,
especificamente sobre o evento adverso reportado? Neste ponto, solicitamos encaminhar copia
das comunicagoes enviadas a Anvisa pelo Butantan ou outro ente participante da pesquisa, que
deu ciéncia do evento reportado a agéncia.

Resposta: a notificagdo a Anvisa foi feita pelo proprio Instituto Butantan, que é o patrocinador
do estudo. O evento ocorreu no dia 29/10/2020 e o Instituto Butantan foi notificado pelos
pesquisadores no dia seguinte, 30/10/2020, mas somente no dia 06/11, sete dias depois do
evento, foi feita a notificagcdo a Anvisa.

Além disso na notificacdo as informagdes eram extremamente sucintas e nao permitiram decidir
se havia ou ndo relagdo com a vacina. A Anvisa entendeu que o Butantan teria enviado todas as
informagdes que possuia sobre o evento, ja que aguardou sete dias para fazé-lo, e que nesse
caso, seria necessaria a suspensao imediata, ja que aqueles dados ndo permitiam excluir
nenhuma possibilidade.

3) Ainda quanto ao evento adverso reportado (dbito de participante), a agéncia ja tinha
conhecimento da causa do ébito no momento da decisdo?

Resposta: conforme informado acima, as informagdes enviadas na notificagdo eram bastante
sucintas e ndo havia nenhuma informacao sobre a causa do 6bito.

4) Que tipo de avaliagao sera realizada até que se tenha uma decisdo sobre a continuidade ou
nao dos estudos? Qual unidade da ANVISA sera responsavel por tal avaliagéo?

Resposta: a retomada do estudo foi autorizada no dia 11/11/2020, ap6s envio de informagoes
complementares pelo Instituto Butantan que permitiram concluir que n&o havia relagéo entre o
evento e a vacina.

A deciséo sobre a retomada foi realizada pelo mesmo Comité de servidores que decidiu pela
suspenséo.

5) De maneira geral, como funciona o monitoramento da agéncia e sua interlocu¢do com o
Instituto Butantan e com o Centro de Pesquisas Clinicas do Instituto Central do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (responsavel pelo
acompanhamento de voluntarios) para o desenvolvimento dessa vacina?




Resposta: A RDC n® 9/2015 que dispde sobre o Regulamento para a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil, define as responsabilidades de cada parte envolvida no
estudo. No Capitulo VII, é definido que:

Capitulo VII - DO MONITORAMENTO DE SEGURANCA E ALERTAS
Secao | - Do Monitoramento de Eventos Adversos

Art. 55. O patrocinador deve monitorar todos os eventos adversos, inclusive os eventos
adversos nao graves, durante o desenvolvimento do medicamento experimental.

Art. 56. O patrocinador ou Comité Independente de Monitoramento de Seguranga deve
coletar e avaliar sistematicamente dados agregados de eventos adversos ocorridos no
ensaio clinico, submetendo os resultados desta avaliagdo a Anvisa no relatério de
atualizac@o de seguran¢a do desenvolvimento do medicamento experimental.

Art. 57. O patrocinador deve estabelecer um plano de monitoramento para deteccdo de
eventos adversos tardios, justificando o periodo proposto.

Paragrafo Gnico. No caso de gravidez, o investigador e o patrocinador devem acompanhar
a mae e o filho.

Assim, cabe ao patrocinador do estudo o monitoramento dos eventos adversos e
comunicagao a Agéncia.

6) Houve comunicagao entre a ANVISA e algum dos érgaos da Presidéncia da Replblica, com
o intuito de notificar o Presidente sobre decisdes relativas ao evento adverso reportado? Caso
afirmativo, mencionar - detalhadamente - suas circunstancias.

Resposta: conforme informado acima a decisao pela suspensao do estudo foi tomada por um
colegiado de servidores, todos técnicos da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biol6gicos que compdem o Comité-GGMED-Covid, que foi criado especificamente para as
discussoes e avaliagdes das peti¢gdes relacionadas ao registro de medicamentos, bem como
dos estudos clinicos relacionados a Covid-19.

Adicionalmente informamos que, como é de conhecimento publico, ocorreram eventos adversos
graves com estudos de outras vacinas para Covid-19 e a postura da Anvisa foi exatamente a
mesma. A diferenga é que com os eventos ocorridos com as demais vacinas nao foi necessaria
a suspenséo do estudo pela Anvisa, pois os préprios patrocinadores o fizeram. Isso é o que se
verifica na rotina dos estudos clinicos.

Em todas as ocasides em que os estudos foram temporariamente suspensos a
postura da Anvisa foi sempre a mesma: receber a informagao sobre o evento e publicar nota
no Portal da Agéncia, visando total transparéncia para a populagao quanto a esses estudos,
conforme links abaixo:

Vacina ChAdOx1 nCoV-19, interrompida pelo patrocinador (Astrazeneca) em
08/09/2020, nota publicada em 08/09/2020, atualizada em 10/09/2020:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/suspensao-dos-
testes-da-vacina-da-astrazeneca

Vacina Ad26.COV2.S (VAC31518), interrompida pelo patrocinador (Janssen-
Cilag) em 13/10/2020, nota publicada em 13/10/2020:



htips //www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/nota-sobre-
suspensao-dos-testes-da-vacina

Essa tem sido a postura que a Anvisa tem adotado com todas as vacinas, pois
estendemos que é necessario que a populacdo tenha total conhecimento da forma cuidadosa
com que a Agéncia tem acompanhado tais estudos. Considerando a enormidade de
especulagdes circulando na internet sobre o fato dessas vacinas estarem sendo
desenvolvidas em tao curto espago de tempo, quando comparadas a outras que existem no
mercado, é fundamental que a populagéo se sinta segura em relagdo ao monitoramento que
tem sido mantido sobre esses estudos. Caso contrario, a adesao ao protocolo vacinal com
certeza serd impactada.

Sendo o que tinhamos a informar, permanecemos a disposicao caso seja
necessaria qualquer complementagéo.

“ Documento assinado eletronicamente por Rosilane de Aquino Silva, Assessora, em
17/12/2020, as 19:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

- http.//www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.him.

.. Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-
- Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, em 18/12/2020, as 07:30, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 1%, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015 http://www.planalto.qgov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

(85 T o] » . |
Ta=d: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
—a https//sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1271965 e o cdigo
CRC B2B1F77A.

Referéncia: Processo n?25351.936765/2020-82 SEINn?1271965
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 6675/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 11 de novembro 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 Informagiio 1461/2020 - Esclarecimentos sobre a decisio da ANVISA de
interromper testes com a vacina denominada ""Coronavac", que esta em fase de desenvolvimento pelo
Instituto Butantan, em parceria com a empresa SINOVAC.

Senhor Diretor-Presidente,

1. Encaminho o Requerimento de Informagédo n2 1461/2020, de autoria da Deputada Federal
Adriana Ventura, e dos Deputados Federais Tiago Mitraud, Paulo Ganime, por meio do qual
sdo solicitadas, ao Ministro de Estado da Salde, informag&es sobre a decisdo da ANVISA de interromper
testes com a vacina denominada "Coronavac"”, que esta em fase de desenvolvimento pelo Instituto
Butantan, em parceria com a empresa SINOVAC.

2. Solicito andlise,_emissdo de parecer e devolucdo a esta Assessoria até o dia 10 de
dezembro de 2020, a fim de que haja tempo habil para a elaboragio da resposta ministerial.

3. Caso o assunto esteja fora da competéncia de atuagdo dessa Agéncia, solicito a devolugio
dos presentes autos a esta Assessoria, com a urgéncia que o assunto requer e, na medida do possivel, a
indicacdo da area competente para prestar as informacdes requeridas.

Respeitosamente,

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

| Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
em 13/11/2020, as 04:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
i 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
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2020
(Da Sra. Adriana Ventura e outros)

Requer informagoes detalhadas ao Ministro
da Saude sobre a decisdo da Anvisa de
interromper  testes com a vacina
denominada “Coronavac”, que esta em fase
de desenvolvimento pelo Instituto Butantan,
em parceria com a empresa SINOVAC.

Senhor Presidente,

Nos termos do artigo 50, § 2°, da Constituicao Federal, e dos artigos 115, |, e
116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, solicito a Vossa Exceléncia
que seja encaminhado ao Senhor Ministro da Salde o presente pedido de
informacdes, sobre os argumentos técnicos que fundamentaram decisdo recente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria de suspender os testes do protétipo de
vacina denominado Coronavac. Considerando a decisdo da Anvisa, de interromper
os testes de potencial vacina contra a Covid-19 em desenvolvimento pelo Instituto

Butantan e pela empresa Sinovac, questionamos:

1) Quais os critérios técnicos que fundamentaram a decisao de interrupgao
dos testes? Solicitamos que sejam encaminhados os pareceres e
eventuais atas de reunido emitidos pelas unidades da ANVISA que

avaliaram a situagao.

2) Houve consulta ao Instituto Butantan anteriormente a decisdo sobre a
suspensao, especificamente sobre o evento adverso reportado? Neste
ponto, solicitamos encaminhar cdpia das comunica¢dées enviadas a
Anvisa pelo Butantan ou outro ente participante da pesquisa, que deu

ciéncia do evento reportado a agéncia.

3) Ainda quanto ao evento adverso reportado (6bito de participante), a

agéncia ja tinha conhecimento da causa do o6bito no momento da




decisao?

4) Que tipo de avaliagdo sera realizada até que se tenha uma decis&o sobre
a continuidade ou ndo dos estudos? Qual unidade da ANVISA sera

responsavel por tal avaliagado?

5) De maneira geral, como funciona o monitoramento da agéncia e sua
interlocugcdo com o Instituto Butantan e com o Centro de Pesquisas
Clinicas do Instituto Central do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (responsavel pelo

acompanhamento de voluntarios) para o desenvolvimento dessa vacina?

6) Houve comunicagao entre a ANVISA e algum dos 6rgaos da Presidéncia
da Republica, com o intuito de notificar o Presidente sobre decisdes
relativas ao evento adverso reportado? Caso afirmativo, mencionar -

detalhadamente - suas circunstancias.

JUSTIFICACAO

Alegando “evento adverso grave”, a Anvisa suspendeu, em 9/11/2020, a
autorizacéo para realizagédo de ensaios clinicos com o objetivo de testar a eficacia e
a seguranca do protétipo de vacina contra o COVID-19 denominado “CoronaVac’,

em desenvolvimento conjunto do Instituto Butantan com a empresa Sinovac.
Tal evento seria o 6bito de um dos participantes voluntarios do ensaio.

Em coletiva de imprensa realizada em 10 de novembro de 2020, o Presidente
do Instituto Butantan deu a entender que a interrupgao seria desnecessaria, uma
vez que o proprio Instituto ja havia descartado a relacédo de causalidade entre a
vacina e a ocorréncia que fundamentou a interrup¢cao. Na midia, mencionou-se que
a notificacdo do evento adverso teria sido encaminhada a ANVISA em 6/11/2020 e

que o 6bito se tratava de um suicidio.




Considerando a relevancia da produgdo segura de uma vacina para reduzir
os efeitos da Pandemia do coronavirus e o papel fiscalizador da atuacao
governamental que compete ao parlamento, encaminhamos os questionamentos
acima com o objetivo de trazer maior compreensdo sobre os fundamentos da

decisdo, bem como sobre o papel da ANVISA no monitoramento dos ensaios.

Sala das Sessoes, em 10 de novembro de 2020.

Deputada ADRIANA VENTURA
NOVO/SP




CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Requerimento de Informagao
(Do Sr. Adriana Ventura)

Requer informacgdes detalhadas
ao Ministro da Saude sobre a decisédo da
Anvisa de interromper testes com a vacina
denominada “Coronavac”, que esta em
fase de desenvolvimento pelo Instituto
Butantan, em parceria com a empresa
SINOVAC.

Assinaram eletronicamente o documento CD205831120000, nesta ordem:

1 Dep. Adriana Ventura (NOVO/SP)
2 Dep. Tiago Mitraud (NOVO/MG)
3 Dep. Paulo Ganime (NOVO/RJ)




