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Veto a Sputnik por
falta de dados

» JORGE VASCONCELLOS
» LUIZ CALCAGNO
» RENATO SOUZA

Na CPI da Covid, o presidente
da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa), Antonio
Barra Torres, explicou os moti-
vos que levaram o 6rgdo regula-
dor a barrar a liberacao da vaci-
na russa Sputnik'V, destinada a
imunizacdo contra o novo coro-
navirus. Segundo ele, hd diver-
géncias de dados em vdrios do-
cumentos, e a Rissia ndo pres-
tou os esclarecimentos solicita-
dos pela agéncia. Ele afirmou,
no entanto, que as portas da An-
visa ndo estdo fechadas.

As questdes envolvendo o
imunizante russo foram tema de
perguntas de vérios senadores da
CPI. Nas respostas, o presidente
da Anvisa frisou que ndo hd qual-
quer tipo de motivacdo ideol6gi-
ca ou preciosismo por trds da de-
cisdo do 6rgdo regulador.

Entre as razoes para a recusa
davacina, disse Torres, estd a pre-
senca de adenovirus replicante
em sua composicdo. Segundo o
gestor, existem documentos dife-
rentes que atestam ou negam a
presenca do virus vivo no imuni-
zante, e ndo hd um mapeamento
informando como o organismo
reagird no corpo humano. O pre-
sidente da Anvisa lembrou que o
préprio desenvolvedor, o labora-
tério russo Gamaleya, entrou em
contradicdo sobre os dados ou
ndo respondeu ao questiona-
mento, e que as demais vacinas
aprovadas no Brasil passaram pe-
lo mesmo procedimento.

“E informacao do desenvol-
vedor. Ele coloca isso de manei-
ra clara nos documentos que en-
via a nés, dizendo que em todos
os lotes foi observado um valor
diferente de zero. Quando se re-
fere a questdo da presenca em
todos os lotes, é ainformacao
que o instituto nos passa, e colo-
caum indice até ‘x’. Qualquer
coisa até x’ é diferente de zero. O
preconizado € o zero”, explicou.

Criticas a
Bolsonaro

Na sessao da CPI da Covid, o
diretor-presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), Antonio Barra Torres,
criticou o passeio de motocicle-
ta que o presidente Jair Bolsona-
ro fez no domingo, acompanha-
do de varios outros motociclis-
tas. Ele classificou o ato de “sani-
tariamente inadequado”, por
causa da aglomeracao.

Torres deu sua opinido ao ser
perguntado pela senadora Elizia-
ne Gama (Cidadania-MA). A par-
lamentar quis saber, também, se
o depoente, que é motociclista,
participou do passeio. “Eunao
estive nesse evento, sou contra
aglomeracdo. Nas midias sociais
dos grupos de motociclistas, apa-
receram varios motogrupos, com
todas essas questdes, mas eu,
realmente, ndo compareci. Alids,
além de ser sanitariamente ina-
dequado, nao é preconizado.”

Perguntado pela senadora se
era contra aglomeracoes, o chefe
da Anvisa se posicionou contra
vérios tipos de comportamento
do presidente durante a pande-
mia. “N3o, ndo concordo. Qual-
quer coisa que fale de aglomera-
¢do, ndo usar dlcool, ndo usar
mdscara e negar a vacina sao coi-
sas sem nenhum sentido do pon-
to de vista sanitario”, enfatizou.

Apesar do discurso, o chefe da
Anvisa reconheceu, durante o de-
poimento, que cometeu um erro
ao participar, em 15 de margo de
2020, ao lado de Bolsonaro, de
uma manifestacdo em frente ao
Palécio do Planalto. A época, ele
foi fotografado sem mdscara, en-
quanto o chefe do governo cum-
primentava apoiadores em uma
aglomeracdo. Questionado sobre
o assunto pelo relator da CPI, Re-
nan Calheiros (MDB-AL), ele dis-
se que, se tivesse pensado por
cinco minutos, ndo teriaido ao
local naquele momento.

Torres, que é médico, desta-
cou que existem vacinas efi-
cientes com virus vivo. “O que é
preciso nessa ocasido? A docu-
mentacdo de que a eventual
presenca de virus replicantes é
auto-extinguida em ‘x’ horas ou
‘x” dias, ou foram mapeados e
ndo causam mal nenhum. Te-
mos, primeiro problema, a
existéncia pura e simples. Se-
gundo, onde estd o mapea-
mento do que eles fazem no
corpo? Também néo havia. Ti-
nhamos a informacao de algo
que nao deveria estar 14 e sem
0 mapeamento de sua trajeto-
ria”, argumentou.

Outro ponto ressaltado pelo
depoente € que as informacdes
enviadas pelo fabricante da va-
cina precisam ser verificdveis.
“A andlise regulatéria ndo se
pauta pela afirmacao, ou terfa-
mos um ateste e o problema es-
tava resolvido. Ela repassa pra-
ticamente todos os passos apre-
sentados para se observar o
mesmo resultado”, frisou. “Se
hd ainformacao que a eficacia é
de 50%, 70%, ndo basta a infor-
macao. E necessdrio que todos
os cilculos sejam apontados
para que possamos ver como se
chegou aquele valor.”

Torres destacou, ainda, que as
decisdes da Anvisa sdo publiciza-
das e que o processo de aprova-
¢do emergencial de vacinas con-
tra 0 novo coronavirus passam
por trés dreas técnicas diferentes,
por 30 ou 40 técnicos, além de
um diretor-relator e outros cinco
relatores do processo. “Eu tenho
situacdo em que reputo como
muito mais grave que a do virus
replicante: € a auséncia de estu-
dos de toxicidade reprodutiva, e
mais 12 ou 13 itens. Esse rigor re-
gulatério foi empregado nas cin-
co vacinas aprovadas. As cinco
passaram por ele. Nenhuma teve
aprovacdo tdcita. Todas tiveram o
bate e volta, que faz parte do pro-
cesso. Argumentacdo cientifica
na pergunta e argumentacao
cientifica na resposta’, ressaltou.

Evaristo Sa/AFP

Savo Prlevic/AFP
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Aanalise para uso emergencial da Sputnik V esta parada na Anvisa a espera de documentos. Torres disse que portas estao abertas para o imunizante

e

E muito importante
que se entenda que
essa negativa de
autorizacao
excepcional de
importacao nao deve
somar a essa marca
Sputnik V nenhum
pensamento negativo.
O que conclamo é
que, tao logo essa
situacao seja, e
esperamos que seja,
resolvida, que nao

se credite a essa
vacina nenhuma
caracteristica ruim"

Antonio Barra Torres,
presidente da Anvisa

De acordo com Torres, a rejei-
¢do inicial ao pedido de aprova-
¢do da vacina russa nao deve ge-
rar uma desconfianga na popula-
¢ao sobre o imunizante. “E muito
importante que se entenda que
essa negativa de autorizagao ex-
cepcional de importacdo nao de-
ve somar a essa marca Sputnik V
nenhum pensamento negativo.
Essa é uma marca do processo. O
que conclamo € que, tao logo es-
sa situacao seja, e esperamos que
seja, resolvida, que ndo se credite
a essa vacina nenhuma caracte-
ristica ruim”, enfatizou.

Reacao

Ap6s a negativa da Anvisa em
relacdo a SputnikV, o Fundo Rus-
so de Investimento Direto (RDIE
na sigla em inglés), que comer-
cializa 0 imunizante, afirmou que
os comentarios do 6rgao regula-
dor brasileiro sobre a vacina esta-
vam “incorretos” e que a decisdo
de adiar a aprovacao do produto
poderia ter “motivagao politica”.

A CPI, Torres revelou que, em

As aglomeracoes causadas pelo presidente Jair Bolsonaro, como a de domingo, foram alvo de reprovacao

O depoente afirmou, ainda,
que nao foi ao Planalto para a
manifestacdo, mas para encon-
trar o presidente. Quando che-
gou, conforme disse, 0 ato ja esta-
va acontecendo. “Tenho plena
ciéncia de que, se pensasse mais
cinco minutos, ndo teria feito. O
assunto (do encontro com o pre-
sidente) ndo necessitava de ur-
géncia para ser tratado. Foi um
momento em que nao refleti na
imagem negativa que isso passa-
ria, e, depois disso, nunca mais
houve esse tipo de comporta-
mento meu.”

O presidente da Anvisa tam-
bém justificou o motivo de ndo
ter usado méscara no evento.
“Naquela época, o que preconi-
zava o Ministério da Satde € que
madscaras deveriam ser usadas
por profissionais de satide, cui-
dadores de idosos, maes ama-
mentando e pessoas diagnostica-
das com covid. Nao havia con-
senso do uso por parte da popu-
lagdo”, argumentou. Segundo ele,

“apropria OMS (Organizacdo
Mundial da Satide), um pouco
antes, colocou divida quanto a
eficdcia (da mdscara)”. “Isso foi
um processo que evoluiu e, hoje,
ninguém mais tem duivida sobre
aimportancia do uso.”

O médico acrescentou que,
apesar da amizade que tem com
Bolsonaro, pensa diferente do
presidente no que diz respeito
ao distanciamento social e as
determinacoes da ciéncia. “As
manifestacdes que faco tem si-
do todas no sentido do que a
ciéncia determina”, destacou.
“Na ultima live em que partici-
pei com o presidente, permane-
ci de mdscara, o que foi comen-
tado pela imprensa até de for-
ma elogiosa. Sdo formas dife-
rentes (de pensar) de pessoas
diferentes”, afirmou.

Ofendido

Em outro momento do de-
poimento, Torres relatou que

“se sentiu ofendido” com criti-
cas feitas pelo lider do governo
na Camara, Ricardo Barros (PP-
PR), ao trabalho da agéncia. Em
fevereiro, o parlamentar disse
que iria “enquadrar a Anvisa”
por considerar exageradas as
exigéncias para a aprovagdo de
vacinas contra a covid-19. Na
ocasido, afirmou que os direto-
res da agéncia “ndo estavam
nem af para a pandemia”. “Re-
cebi muito mal (a declaracao).
Nao s6 eu, os servidores da Casa
se sentiram profundamente
ofendidos por essa declaracao.
Primeiro, porque ela ndo é ver-
dadeira. Pessoas que trabalham
na Anvisa abriram mao de tudo
o que um ser humano pode abrir
mao. J4 abriram mao de familia,
tempo livre, final de semana,
noite de sono; e ouvir de uma
autoridade do cendrio politico
nacional que ‘ndo estamos nem
af’ foi muito ruim. Eu nédo sou
capaz de qualificar o quanto foi
ruim.” (JV,RS e LC)

um documento com explicacoes
sobre a SputnikV, o fundo russo
fez criticas pessoais a integrantes
da Anvisa. Ele frisou que essa ati-
tude é inédita em discussdes do
tipo. “Os senhores poderao, ao
analisar o documento, constatar
que hd uma parte inicial dele em
que, de maneira surpreendente
—nao estamos acostumados a
ver isso—, o fundo soberano tece
criticas pessoais a integrantes da
Anvisa, o que, no ambiente regu-
latdrio, é inédito”, reprovou.
Perguntado se a Anvisa sofre
pressoes para a liberacdo das va-
cinas, Torres respondeu que vé,
pelos meios de comunicacao,
manifestacdes de agentes publi-
cos pelo aval a imunizantes. “Pa-
ra a aprovacao, a pressao € a que
estd na midia. E essa que recebe-
mos todo dia, por meio da mi-
dia. Todos nés temos assistido
aos telejornais, em que os agen-
tes publicos, desejosos de aten-
der sua populacdo, tém cobrado.
Ldgico que isso exerce uma pres-
sdo, é ostensiva e ptblica’, com-
pletou. Ele negou que tenha so-

frido qualquer tipo de coacdo do
presidente Jair Bolsonaro.

Covaxin

Também conforme Torres, a
vacina Covaxin, destinada a pre-
vencdo da covid-19 e fabricada
pelo laboratério indiano Bharat
Biotech, ndo foi liberada pelo 61-
gdo regulador brasileiro pelos
mesmos motivos da rejeicdo a
Sputnik: a falta de comprovacgao
de que cumpriram os requisitos
necessarios para receber autori-
zacdo da agéncia. Ele declarou
esperar os responsdveis pelos
dois imunizantes apresentem as
informacoes solicitadas para so-
lucionar as pendéncias.

No caso da Covexin, segundo
o diretor, a visita in loco da Anvisa
ndo atestou boas prdticas de fa-
bricagdo a Bharat Biotech, fabri-
cante da vacina.

O relator da CPI, Renan Ca-
lheiros (MDB-AL), perguntou
se houve “preciosismo” da An-
visa. “Nao, em absoluto”, res-
pondeu Torres.

Documentos as dezenas

Com duas semanas de traba-
lho, a CPI da Covid jd recebeu 42
documentos. Esse é apenas o co-
meco da farta quantidade de pro-
vas que devem chegar até o gru-
po de investigacdo ao longo de 90
dias de diligéncias.

Ja existem quase mil reque-
rimentos solicitando informa-
¢des do governo federal e dos
estados sobre o enfrentamento
a pandemia. O Ministério da
Saudde e o Paldcio do Planalto
sdo os principais alvos das de-
mandas, como a solicitacao
para que a pasta informe quais
unidades da Federacdo solici-
taram lotes de cloroquina, iver-
mectina e outros medicamen-
tos que nao tém eficdcia com-
provada contra a covid-19, mas
foram usados em vdrias unida-
des de saiide em pacientes in-
fectados por coronavirus. As
informacdes ficam sob sigilo
dos parlamentares e podem
nortear outras agoes, com pe-
didos de busca e apreensdo e
quebras de sigilo, que devem
ser feitos na Justica.

A CPI tem autonomia para
convocar testemunhas, arrolar
autoridades e cidaddos sem car-
go publico como investigados e
até mesmo realizar prisdes em
flagrante. Raphael Sodré Cittadi-
no, presidente do Instituto de Es-
tudos Legislativos e Politicas Pu-
blicas (IELP), afirmou que as soli-
citagdes podem ser feitas pelos
proprios parlamentares a Justica.
“Na coleta de provas, a CPI pode
requisitar documentos de qual-
quer fonte publica ou privada, in-
clusive sigilosos, mediante re-
querimento aprovado por maio-
ria da comissdo. Caso ndo sejam
fornecidos, a CPI pode solicitar
ao Judicidrio que determine bus-
ca e apreensdo, pedido que serd
analisado por um juiz ou tribu-
nal, a depender do foro da pessoa
alvo do pedido’, disse.

Cittadino explicou que a do-
cumentacao pode embasar pe-
didos de indiciamentos dos en-
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Caso nao sejam
fornecidos
(documentos), a
CPI pode solicitar
ao Judiciario que
determine busca e
apreensao”

Raphael Cittadino,
presidente do IELP

volvidos e outras agdes crimi-
nais e civis. “As provas colhidas
em CPI embasam o relatdrio fi-
nal, que é encaminhado ao Mi-
nistério Publico para promog¢ao
da responsabilidade civil e cri-
minal”, completou.

Validade

0 advogado Joaquim Pedro
de Medeiros Rodrigues, s6cio-
fundador do Pisco & Rodrigues
Advogados, afirmou que, apesar
de ocorrer no ambito do Legisla-
tivo, as provas produzidas e co-
lhidas pela CPI t¢ém a mesma va-
lidade das obtidas pelo Judicid-
rio. “A CPI é um instrumento pa-
ra colher evidéncias (provas),
que, depois de apuradas, sdo
encaminhadas para a responsa-
bilizacdo dos implicados. Por
exemplo: se a CPIidentificar
que algum crime foi cometido,
aciona o Ministério Publico, que
vai oferecer a dentincia”, expli-
cou. “Toda prova produzida no
ambito das CPIs possui a mes-
ma validade de outras produzi-
das no curso de um processo ju-
dicial. Por isso, podem ser utili-
zadas em acbes para apurar a
responsabilidade civil ou até
mesmo penal das pessoas inves-
tigadas.” (RS,JVeLC)



