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Analisa a solicitacdo de autorizacao de uso
emergencial, em carater excepcional e
temporério, da Vacina Covid-19 do Instituto
Butantan, para o enfrentamento da emergéncia
de saude publica de importdncia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus
(SARS-CoV-2), nos termos da Resolucado da
Diretoria Colegiada — RDC n® 444, de 10 de
dezembro de 2020.

Processo SEI n? 25351.901231/2021-16

Areas responsaveis: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos -
GGMED, Geréncia-Geral de Fiscalizacao e Inspec¢ao Sanitaria - GGFIS e Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON

Relatora da matéria: Meiruze Souza Freitas

Diretora Relatora deste voto: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Consideracoes iniciais

Cumprimento meus colegas diretores, Diretor Presidente Antonio Barra Torres,
Diretora Meiruze, Diretor Alex, diretor Romison.

Cumprimento o Procurador Geral Fabricio, a Ouvidora Daniela e a Secretaria
Geral Lilian.

Cumprimento e parabenizo pela apresentacado os servidores Gustavo Mendes
Lima Santos e Fabricio Carneiro Oliveira.

Cumprimento a todos que assistem a esta reuniéo.

Estamos mais uma vez aqui reunidos para deliberarmos sobre um tema de
grande interesse do povo brasileiro.

Parabenizo, novamente a equipe técnica da Anvisa pela celeridade, eficiéncia e
competéncia dos trabalhos realizados.

E de extrema importancia que nés da Anvisa, diretores e técnicos, continuemos
sempre prontos para, a qualquer momento, darmos seguimento as analises, exigéncias e
respostas a todos os pedidos de uso emergencial, cabendo aqui salientar que esta missao



tem sido realizada com extrema agilidade e dedicacdo pela equipe técnica da Segunda
Diretoria capitaneada pela Diretora Meiruze a quem mais uma vez deixo 0S meus
cumprimentos e a parabenizo pela dire¢cdo e lideranca impecavel que vem conduzindo o
processo de aprovacdo das vacinas ja deliberadas. Parabenizo também a quarta e quinta
Diretorias pelos trabalhos de inspecao, fiscalizacao e farmacovigilancia.

Essas vacinas deverdo, no tempo mais breve possivel, chegar a populagao
brasileira através do Plano Nacional de Imunizacdo do Ministério da Saude.

Nessa direcdo, a Anvisa continuara a se dedicar incansavelmente na avaliacao
e aprovagao das vacinas com a responsabilidade do seu papel precipuo, determinante e
indispensavel de assegurar a seguranga, qualidade e eficacia de produtos e servigos no
enfrentamento da atual pandemia.

Importante ressaltar que a vacinacao decorre de um pacto social necessario para
que possamos alcancar o bem-estar comum e voltarmos a normalidade, ainda que com
algumas adequacdes de costumes e com os devidos cuidados.

Nesse sentido, fago aqui uma citacdo do escritor Antonie de Saint- Exupéry
(autor do classico O pequeno Principe):

Cada um é responsavel por todos. Cada um é o Unico responsavel. Cada um é o Unico
responsavel por todos.

2. Voto

Diante de todo o exposto, é com grande satisfacdo que acompanho
integralmente o voto da relatora diretora Meiruze, no sentido de AUTORIZAR o uso
emergencial, em carater experimental, da vacina Covid-19 do Instituto Butantan.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
22/01/2021, as 16:41, 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.htm.
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A ELTy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1306245 e o codigo
H n-.' CRC 49B03144.
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