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ATA DA REUNIAO
Processo SEI n? 25351.923375/2021-23

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente, Antonio Barra Torres, a
Diretora Meiruze Sousa Freitas, a Diretora Cristiane Rose Jourdan Gomes, o Diretor Alex
Machado Campos, o Diretor RoGmison Rodrigues Mota, contando ainda com a presenca
do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira Braga, da Ouvidora Substituta, Lorena Thereza
Gomes da Silva Dourado,e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Nazaré
Sadalla Peres Pimentel, reuniu-se extraordinariamente no dia dezoito de agosto de dois
mil e vinte e um, com inicio as dezesseis horas e quarenta e seis minutos, por
videoconferéncia, para deliberar sobre as matérias a seguir.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, refletiu sobre um fato ocorrido no Haiti,
por ocasiao do primeiro grande terremoto: um oficial da Marinha, participante
das operacoes de manutencao da paz da Organizacao das Nacoes Unidas
(ONU) naquele pais, estava emcompanhia de outro oficial praticando
exercicios fisicos quando, retornando ao hotel onde estavam hospedados,
perceberam que a estrada trepidava, o carro saltava bruscamente sobre as
rodas; o pensamento foi de que mais uma bomba havia explodido ou que pais
sofria mais um atentado terrorista, mas nunca de um terremoto — contudo, ao
chegarem ao destino, viram que o hotel nao exista mais, era apenas um
empilhado de lajes e escombros, onde ninguém havia sobrevivido ali, exceto
eles dois; recordou ter dito a este oficial que a sua disciplina e os seus bons
habitos de saude lhe salvaram a vida e fizeram a diferenca; por conta deste
terremoto a missao foi prolongada e este oficial, pontuou, foi testemunha
ocular do sofrimento do povo haitiano; seguramente, destacou, nem ele, nem
ninguém imaginou que novamente se abateria sobre o Haiti uma outra tragédia
de magnitude ainda maior; prestou solidariedade a populacao do Haiti que
ainda de maneira curativa, tera o foco das atencoes das Nacoes Unidas;
explicou que trouxe este fato para fazer um paralelo com a situacao de
pandemia; expressouque a manutencao dos habitos de saude e
autodisciplina, que tanto fizeram a diferenca no caso relatado, continuam
efetivos no enfrentamento da pandemia; referenciou os numeros animadores
no Programa Nacional de Imunizagcées que, em vinte e quatro horas, somaram
cerca de dois milhoes, setecentos e setenta e oito mil, seiscentos e oitenta e
dois individuos no total, vacinados com uma ou segunda dose; rememorou



que cento e dezessete milhoes de pessoas ja foram imunizadas com a primeira
dose e outras cinquenta euma mil quinhentas e setenta e sete mil ja
completaram a imunizacao, resultando na queda do numero de taxa de
ocupacao de leitos hospitalares em diversas unidades da Federacao;
expressou que é um animo que todos precisam, mas, por outro lado, em razao
de ser da Reunidao Extraordinaria, nao se deve esquecer outros numeros
bastante ameacadores, citando a cidade do Rio de Janeiro, onde o numero de
ocupacao de leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e uso geral atingiram
indices alarmantes, alertou que a variante Delta, apesar de nao apresentar alta
letalidade, possui um indice de contagio bastante elevado, capaz de colocar
mais uma vez os sistemas de saude de “joelhos”; apontou que em muitos
paises, que possuem por hatureza a capacidade de instalar rigorosas barreiras
em suas fronteiras e utilizaram uma dose de imunizante, conseguindo vacinar
75% de sua populacao elegivel, como é o caso de Israel, estao presenciando
novamente o fantasma da pandemia, pelo viés da variante Delta; declarou
solidariedade aos inumeros brasileiros e brasileiras e as mais de quinhentas
mil familias que vieram a perder entes queridos; reforcou que o momento nao é
de relaxamento ou de outra coisa que nao seja a atencao com o que esta
acontecendo em volta, ou seja, um cenario comparado ao de uma guerra e de
proporcoes mundiais; mencionou que a Primeira e a Segunda Guerras, ambas
se iniciaram pela mao do homem e pelas mesmas tiveram o seu final, mas que
esta atual guerra é contra um inimigo insidioso, capaz de se disfarcar e se
ocultar, invisivel a olho nu e capaz de se modificar de maneiras imprevisiveis;
reiterou que toda a atencao deve estar focada naquilo que se tem de mais
importante, quais sejam: o uso de mascaras, distanciamento social e a boa
higienizacao das maos; ressaltou que as vacinas trazem sim solucoes, mas,
quando sozinhas, nao sao capazes de conter; enfatizou a importancia de
manter-se o terreno que foi conquistado até o momento as custas de muito
sacrificio, nao relaxando nas medidas e analisando atentamente novas
propostas; relembrou o que tem dito desde o inicio, ainda em dois mil e vinte,
que “nada esta escrito na pedra” e a necessidade da atualizacao, revisao e
mudanca continuara até o ultimo minuto do enfrentamento desta pandemia.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1. Abertura de Processo Regulatorio:
Nao houve item a deliberar.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
Nao houve item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
Nao houve item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatério:
N&o houve item a deliberar.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:



2.5.1

Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas

Processo: 25351.901142/2021-70

Assunto: Manifestagdo técnica circunstanciada relativa a analise beneficio-
risco da vacina Covid-19.

Area: GGMED/DIRE2

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das apresentacoes técnicas
dos servidores Gustavo Mendes Lima
Santos (https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-
tecnicas/coronavac-ggmed.pdf), Gerente-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED), e Suzie Marie
Gomes (hitps:/www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-
tecnicas/coronavac-ggmed.pdf), Gerente-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).

A Diretora Meiruze Freitas lembrou que a autorizacao de uso emergencial
de vacinas e medicamentos é uma ferramenta regulatoria nova na Anvisa
e nho mundo; explicou que o produto que esta sob a autorizacao de uso
emergencial passa por reavaliacoes oportunas em momentos oportunos,
neste caso, foram trazidas duas avaliacoes referentes a vacina
Coronavac; ressaltou que sempre no sentido de manter a transparéncia,
dar publicidade e levar informacao para todos a respeito das acoes que a
Agéncia vem realizando no éambito da avaliacado de vacinas e
medicamentos para o enfrentamento da Covid-19, foram levados os temas
a Reunido; agradeceu as apresentacées técnicas realizadas pela
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON);
saudou todos os servidores da Anvisa, quem tém mostrado o que a
Anvisa faz em todo o seu tempo de existéncia, destacando-se na
pandemia em relacao a avaliacao de vacinas; e proferiu o Voto n2
148/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Romison Mota agradeceu as apresentacoes técnicas, que vem
sendo rotineiras nas Reunides da Diretoria Colegiada, enriquecendo e
facilitando as tomadas de decisdes do Colegiado; recordou o dia17 de
janeiro de 2021, onde em uma situacao de excepcionalidade, a Diretoria
Colegiada deliberou e aprovou o uso emergencial dos dois protocolos
vacinais; relembrou que, naquela época o mundo inteiro se encontrava
em estagio inicial de aprovacao de vacinas por agéncias reguladoras e
estudos, muitos esses, que ainda se encontravam em andamento;
ressaltou que na referida época, jase tinha o conhecimento da
necessidade de acompanhamento e monitoramento que as vacinas
aprovadas para o uso emergencial exigiam das agéncias reguladoras;
frisou que este acompanhamento realizado pelas areas técnicas da
Agéncia é o que permite ter a tranquilidade de trazer a discussao e a
deliberacao em Reuniao publica; enfatizou que, também nesta época, nao
se possuia outros dados e informacoes que permitisse a Diretoria
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Colegiada deliberar de maneira diferente do que foi decidido na data;
expressou que, no entanto, passados sete meses desde a primeira
aprovacao de vacinas no Brasil, nao s6 a Anvisa, mas o mundo todo, esta
dedicado nesses acompanhamentos; destacou que os dados levantados
na apresentacao da GGMED, informam que, apesar das incertezas
impostas pela area técnica em janeiro, a vacina Coronavac continua
sendo um imunizante seguro e eficaz para a populacao adulta; ressaltou
também as informacoes trazidas pela GGMON que atestam a atencao da
Agéncia com os dados de monitoramento, podendo avaliar que os
eventos adversos relatados ao sistema se encontram dentro do esperado,
sendo em sua maioria, eventos adversos leves e moderados; enfatizou a
importancia de manter-se as medidas nao farmacologicas, com o uso de
mascaras, distanciamento social, boa higienizacao das maos, uso de
alcool em gel e vacinas no braco, pois com essas medidas a pandemia
sera vencida.

O Diretor Alex Campos cumprimentou as areas técnicas, que desde os
primeiros movimentos regulatorios promovidos pela Anvisa, tém servido
de base para que as decisoes produzidas pela Agéncia possam retratar a
melhor evidéncia cientifica, em consonancia com a academia, os
cientistas e com o desenvolvimento das vacinas, dando muito alento e
conforto para que a Diretoria Colegiada possa promover e decidir temas
tao sensiveis e tao caros a populacao brasileira; cumprimentou o
Gerente-Geral de Medicamentos, Gustavo Mendes, pelo o esforco
intelectual e forca de tempo das equipes no envolvimento dessas
avaliacoes; ombreou seus cumprimentos a Gerente-Geral de
Monitoramento, Suzie Marie, supervisionada pela Quinta Diretoria, pelo
trabalho diario no acompanhamento dos efeitos adversos de todas as
vacinas e medicamentos de uso no combate a pandemia, e também na
atuacao regular da Anvisa no pdés-mercado de todas as autorizacoes
promovidas no dia a dia; assegurou que, apesar do momento
extraordinario, nenhuma atividade desta agéncia reguladora foi
paralisada, mantendo sua atuacao em varias areas da vida econémica do
pais, com o foco na protecao da saude das pessoas; ressaltou a
consisténcia técnicas das avaliacoes, que desde o dia 17 de janeiro, a
Diretoria Colegiada manteve-se sempre em harmonia com as posicoes
técnicas de seus servidores especialistas; expressou que os Diretores
possuem um privilégio de estarem a frente da Agéncia, em um periodo em
que a Anvisa goza de seu melhor momento de maturidade, sendo esse no
pior periodo da histéria contemporanea, mas que fazem com muita
seguranca a partir destas manifestacoes técnicas; cumprimentou a
Diretora Meiruze Freitas, que vem liderando os debates relacionado as
vacinas, pelo detalhamento do voto, consisténcia e apoiamento nas
posicoes técnicas da GGMED e GGMON; coadunou com as palavras do
Diretor Romison Mota, especialmente, sobre as circunstancias das
aprovacoes em 17 de janeiro, em carater de emergéncia publica; pontuou
que assim como na referida data, ainda ha incertezas, no entanto, de la
para ca, houve um conjunto de avaliacbes que caso alguém ache
estranho ou nao-convencional a manifestacao da relacao da Anvisa sobre



o beneficio versus riscos, precisa investigar melhor qual é a natureza
dessas decisdes, sendo que o proprio conceito de uso emergencial
implica que a Anvisa deve acompanhar de perto qualquer decisao que ela
promova; destacou que a vacina Coronavac é segura e que contribuiu de
forma significativa para o quadro atualmente vivenciado, quais sejam, de
reducao nos numeros de hospitalizacdes, Obitos e quadros graves da
doenca; reiterou a importancia da vacina e o empenho e tradicao do
Instituto Butantan, bem como da Fiocruz, como protagonistas no contexto
das vacinas; acentuou que é compromisso publico da Anvisa deixar a
sociedade brasileira, a imprensa e o Plano de Nacional de Imunizacoes
cientes de todos os passos tomados, em virtude de ser uma vacina de
uso emergencial; emitiu o Voto n2 228/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou os servidores Gustavo Mendes
e Suzie Marie pelo trabalho e apresentacoes técnicas; prestou
solidariedade a todos que vieram a perder entes queridos em decorréncia
desta pandemia que, infelizmente, continua a ceifar vidas preciosas; e
enunciou o Voto n? 172/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, agradeceu as apresentacoes
técnicas, nas pessoas dos Gerentes-Gerais Suzie Marie Gomes e Gustavo
Mendes; expressou que a Coronavac, vacina oriunda de um instituto
centenario, onde brasileiros e brasileiras se dedicam diuturnamente, se
sacrificam e iluminam o cenario da ciéncia mundial com o brilho de seus
conhecimentos, foi e contihnua sendo uma vacina extremamente
importante para o Brasil, que cumpriu, cumpre e continuara efetuando o
seu papel no combate a pandemia; frisou que a vacina é forte
numericamente, desde o primeiro momento, e que agora, fruto da analise
feita, fica a recomendacao de que o Ministério da Saude considere a
possibilidade de uma terceira dose reforco; lembrou que esta é uma
missao extremamente dificil para o Ministério, devido os inumeros fatores
e posicionamentos de entidades sanitarias mundiais, como por exemplo,
a Organizacao Mundial da Saude (OMS), que também deverdao ser
considerados; exclamou que a missao nao é facil, mas, no que tange a
agéncia reguladora, fica a recomendacao; compreendeu por razoavel e
adequado, com bases nos dados possuidos, nao considerar a
possibilidade vacinal para a faixa pediatrica da populacao, devido a razao
de que o sistema imunoldgico, ainda em fase de maturacao nas criancas,
se da mais tardiamente; declarou que todo o cuidado adicional nunca
sera pouco, em relacao a essa populacao que precisa ser preservada;
enfatizou que a Anvisa, junto ao Instituto Butantan, trabalha com
universos temporais mais definidos em relacao ao envio de informacoes
relacionadas a imunogenicidade da vacina Coronavac; completou
explicando, mais uma vez, a importdncia do uso de mascaras,
distanciamento social, boa higienizacao das maos com agua, sabao e
alcool em gel, vacina e apostando firme no convencimento das pessoas,
esse feito com base na informacao transparente, para que cada vez mais,
venham a aderir ao Programa Nacional de Imunizacoes; e proferiu o Voto
n? 82/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto da



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy5_of_rextra-15-de-2021/voto-228-dire5.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy5_of_rextra-15-de-2021/voto-172-dire3.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy5_of_rextra-15-de-2021/voto-82-dire1.pdf

Relatora:

) MANTER a Autorizacao Temporaria de Uso Emergencial (AUE), em
carater experimental, da vacina Coronavac considerando a continuidade
da relacao beneficio versus risco favoravel;

) DETERMINAR que o Instituto Butantan apresente os dados
complementares de imunogenicidade e de acompanhamento da
populacao adulta, conforme cronograma estabelecido pela GGMED, nas
condicoes do Termo de Compromisso e solicitado pela GGMED;

) RECOMENDAR ao Programa Nacional de Imunizagcées (PNI) do
Ministério da Saude (MS), que, mediante avaliacao de oportunidade e
conveniéncia, no contexto da politica de saude publica para o
enfretamento da pandemia, e baseados em evidéncias técnicas
consistentes, considere a possibilidade de indicacao de uma dose de
reforco, em carater experimental, para grupos que receberam duas doses
da vacina Coronavac, destacadamente para publicos-alvo prioritarios, tais
como pacientes imunocomprometidos ou idosos, em especial os acima
de 80 anos;

IV) NAO APROVAR, neste momento, a ampliacio de uso da vacina
Coronavac para populacao pediatrica, devendo o Instituto Butantan
apresentar os dados de acompanhamento da populacao adulta, conforme
estabelecido previamente em termo de compromisso, e adequar o pedido
de ampliacao de uso da vacina com a apresentacao de estudos clinicos
de fase 3 concluidos ou com os resultados provisorios de um ou mais
estudos clinicos, capaz de estabelecer o perfil de eficacia e seguranca na
populacao pediatrica.

252
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Processo: 25351.905522/2021-83
Assunto: Avaliacdo da solicitacdo de ampliagao do uso emergencial da vacina
Coronavac para a populacao pediatrica acima de 3 anos de idade.
Area: GGMED/DIRE2
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento das apresentacoes técnicas
dos servidores Gustavo Mendes Lima
Santos (https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-
tecnicas/coronavac-ggmed.pdf), Gerente-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED), e Suzie Marie
Gomes (https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/arquivos/apresentacoes-
tecnicas/coronavac-ggmed.pdf), Gerente-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).
A Diretora Meiruze Freitas lembrou que a autorizacao de uso emergencial
de vacinas e medicamentos é uma ferramenta regulatoria nova na Anvisa
e no mundo; explicou que o produto que esta sob a autorizacdao de uso
emergencial passa por reavaliacoes oportunas em momentos oportunos,
neste caso, foram trazidas duas avaliacoes referentes a vacina
Coronavac; ressaltou que sempre no sentido de manter a transparéncia,
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dar publicidade e levar informacao para todos a respeito das acoes que a
Agéncia vem realizando no ambito da avaliacado de vacinas e
medicamentos para o enfrentamento da Covid-19, foram levados os temas
a Reuniao; agradeceu as apresentacdoes técnicas realizadas pela
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON);
saudou todos os servidores da Anvisa, quem tém mostrado o que a
Anvisa faz em todo o seu tempo de existéncia, destacando-se na
pandemia em relacao a avaliacao de vacinas; e proferiu o Voto n®
148/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Romison Mota agradeceu as apresentacoes técnicas, que vem
sendo rotineiras nas Reunides da Diretoria Colegiada, enriquecendo e
facilitando as tomadas de decisdes do Colegiado; recordou o dia17 de
janeiro de 2021, onde em uma situacao de excepcionalidade, a Diretoria
Colegiada deliberou e aprovou o uso emergencial dos dois protocolos
vacinais; relembrou que, naquela época o mundo inteiro se encontrava
em estagio inicial de aprovacao de vacinas por agéncias reguladoras e
estudos, muitos esses, que ainda se encontravam em andamento;
ressaltou que na referida época, jase tinha o conhecimento da
necessidade de acompanhamento e monitoramento que as vacinas
aprovadas para o uso emergencial exigiam das agéncias reguladoras;
frisou que este acompanhamento realizado pelas areas técnicas da
Agéncia é o que permite ter a tranquilidade de trazer a discussao e a
deliberacao em Reuniao publica; enfatizou que, também nesta época, nao
se possuia outros dados e informacoes que permitisse a Diretoria
Colegiada deliberar de maneira diferente do que foi decidido na data;
expressou que, no entanto, passados sete meses desde a primeira
aprovacao de vacinas no Brasil, nao sé a Anvisa, mas o mundo todo, esta
dedicado nesses acompanhamentos; destacou que os dados levantados
na apresentacao da GGMED, informam que, apesar das incertezas
impostas pela area técnica em janeiro, a vacina Coronavac continua
sendo um imunizante seguro e eficaz para a populacao adulta; ressaltou
também as informacoes trazidas pela GGMON que atestam a atencao da
Agéncia com os dados de monitoramento, podendo avaliar que os
eventos adversos relatados ao sistema se encontram dentro do esperado,
sendo em sua maioria, eventos adversos leves e moderados; enfatizou a
importancia de manter-se as medidas nao farmacologicas, com o uso de
mascaras, distanciamento social, boa higienizacao das maos, uso de
alcool em gel e vacinas no braco, pois com essas medidas a pandemia
sera vencida.

O Diretor Alex Campos cumprimentou as areas técnicas, que desde os
primeiros movimentos regulatorios promovidos pela Anvisa, tém servido
de base para que as decisoes produzidas pela Agéncia possam retratar a
melhor evidéncia cientifica, em consonancia com a academia, os
cientistas e com o desenvolvimento das vacinas, dando muito alento e
conforto para que a Diretoria Colegiada possa promover e decidir temas
tao sensiveis e tao caros a populacao brasileira; cumprimentou o
Gerente-Geral de Medicamentos, Gustavo Mendes, pelo o esforco
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intelectual e forca de tempo das equipes no envolvimento dessas
avaliacoes; ombreou seus cumprimentos a Gerente-Geral de
Monitoramento, Suzie Marie, supervisionada pela Quinta Diretoria, pelo
trabalho diario no acompanhamento dos efeitos adversos de todas as
vacinas e medicamentos de uso no combate a pandemia, e também na
atuacao regular da Anvisa no pés-mercado de todas as autorizacées
promovidas no dia a dia; assegurou que, apesar do momento
extraordinario, nenhuma atividade desta agéncia reguladora foi
paralisada, mantendo sua atuacao em varias areas da vida econdmica do
pais, com o foco na protecao da saude das pessoas; ressaltou a
consisténcia técnicas das avaliacoes, que desde o di 17 de janeiro, a
Diretoria Colegiada manteve-se sempre em harmonia com as posicoes
técnicas de seus servidores especialistas; expressou que os Diretores
possuem um privilégio de estarem a frente da Agéncia, em um periodo em
que a Anvisa goza de seu melhor momento de maturidade, sendo esse no
pior periodo da histéria contemporanea, mas que fazem com muita
seguranca a partir destas manifestacoes técnicas; cumprimentou a
Diretora Meiruze Freitas, que vem liderando os debates relacionado as
vacinas, pelo detalhamento do voto, consisténcia e apoiamento nas
posicoes técnicas da GGMED e GGMON; coadunou com as palavras do
Diretor Romison Mota, especialmente, sobre as circunstancias das
aprovacoes em 17 de janeiro, em carater de emergéncia publica; pontuou
que assim como na referida data, ainda ha incertezas, no entanto, de la
para ca, houve um conjunto de avaliacoes que caso alguém ache
estranho ou nao-convencional a manifestacao da relacao da Anvisa sobre
o beneficio versus riscos, precisa investigar melhor qual é a natureza
dessas decisdes, sendo que o proprio conceito de uso emergencial
implica que a Anvisa deve acompanhar de perto qualquer decisao que ela
promova; destacou que a vacina Coronavac é segura e que contribuiu de
forma significativa para o quadro atualmente vivenciado, quais sejam, de
reducao nos numeros de hospitalizacdes, Obitos e quadros graves da
doenca; reiterou a importancia da vacina e o empenho e tradicao do
Instituto Butantan, bem como da Fiocruz, como protagonistas no contexto
das vacinas; acentuou que é compromisso publico da Anvisa deixar a
sociedade brasileira, a imprensa e o Plano de Nacional de Imunizacoes
cientes de todos os passos tomados, em virtude de ser uma vacina de
uso emergencial; emitiu o Voto n2 228/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou os servidores Gustavo Mendes
e Suzie Marie pelo trabalho e apresentacoes técnicas; prestou
solidariedade a todos que vieram a perder entes queridos em decorréncia
desta pandemia que, infelizmente, continua a ceifar vidas preciosas; e
enunciou o Voto n? 172/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, agradeceu as apresentacoes
técnicas, nas pessoas dos Gerentes-Gerais Suzie Marie Gomes e Gustavo
Mendes; expressou que a Coronavac, vacina oriunda de um instituto
centenario, onde brasileiros e brasileiras se dedicam diuturnamente, se
sacrificam e iluminam o cenario da ciéncia mundial com o brilho de seus
conhecimentos, foi e contihnua sendo uma vacina extremamente



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy5_of_rextra-15-de-2021/voto-228-dire5.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy5_of_rextra-15-de-2021/voto-172-dire3.pdf

importante para o Brasil, que cumpriu, cumpre e continuara efetuando o
seu papel no combate a pandemia; frisou que a vacina é forte
numericamente, desde o primeiro momento, e que agora, fruto da analise
feita, fica a recomendacao de que o Ministério da Saude considere a
possibilidade de uma terceira dose reforco; lembrou que esta é uma
missao extremamente dificil para o Ministério, devido os inimeros fatores
e posicionamentos de entidades sanitarias mundiais, como por exemplo,
a Organizacao Mundial da Saude (OMS), que também deverao ser
considerados; exclamou que a missao nao é facil, mas, no que tange a
agéncia reguladora, fica a recomendacao; compreendeu por razoavel e
adequado, com bases nos dados possuidos, ndao considerar a
possibilidade vacinal para a faixa pediatrica da populacao, devido a razao
de que o sistema imunolégico, ainda em fase de maturacao nas criancas,
se da mais tardiamente; declarou que todo o cuidado adicional nunca
sera pouco, em relacao a essa populacao que precisa ser preservada;
enfatizou que a Anvisa, junto ao Instituto Butantan, trabalha com
universos temporais mais definidos em relacao ao envio de informacoes
relacionadas a imunogenicidade da vacina Coronavac; completou
explicando, mais uma vez, a importancia do uso de mascaras,
distanciamento social, boa higienizacao das maos com agua, sabao e
alcool em gel, vacina e apostando firme no convencimento das pessoas,
esse feito com base na informacao transparente, para que cada vez mais,
venham a aderir ao Programa Nacional de Imunizacoes; e proferiu o Voto
n2 82/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto da
Relatora:

) MANTER a Autorizacao Temporaria de Uso Emergencial (AUE), em
carater experimental, da vacina Coronavac considerando a continuidade
da relacao beneficio versus risco favoravel;

) DETERMINAR que o Instituto Butantan apresente os dados
complementares de imunogenicidade e de acompanhamento da
populacao adulta, conforme cronograma estabelecido pela GGMED, nas
condicoes do Termo de Compromisso e solicitado pela GGMED;

) RECOMENDAR ao Programa Nacional de Imunizagcées (PNI) do
Ministério da Saude (MS), que, mediante avaliacao de oportunidade e
conveniéncia, no contexto da politica de saude publica para o
enfretamento da pandemia, e baseados em evidéncias técnicas
consistentes, considere a possibilidade de indicacao de uma dose de
reforco, em carater experimental, para grupos que receberam duas doses
da vacina Coronavac, destacadamente para publicos-alvo prioritarios, tais
como pacientes imunocomprometidos ou idosos, em especial os acima
de 80 anos;

IV) NAO APROVAR, neste momento, a ampliacio de uso da vacina
Coronavac para populacao pediatrica, devendo o Instituto Butantan
apresentar os dados de acompanhamento da populacao adulta, conforme
estabelecido previamente em termo de compromisso, e adequar o pedido
de ampliacao de uso da vacina com a apresentacao de estudos clinicos
de fase 3 concluidos ou com os resultados provisorios de um ou mais
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estudos clinicos, capaz de estabelecer o perfil de eficacia e seguranca na
populacao pediatrica.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
Nao houve item a deliberar.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
Nao houve item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO:
Nao houve item a deliberar.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao houve item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as dezenove horas e cinquenta e cinco minutos foi
encerrada a reuniao.

Os videos das gravacées das sessOes publicas ficam disponibilizados em:
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 31/08/2021, as 14:55, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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