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Teor A

Fale aqui

Solicito,todos os estudos e / ou
relatorios em posse, custodia o
controle da Anvisa, FIOCRUZ,
MINISTERIO DA SAUDE E
MINISTERIO da CIENCIA
descrevendo a purificacao de
qualqguer "virus COVID-19"
(tambem conhecido como
"SARS-COV-2", incluindo
quaisquer alegadas "variantes’,
ouseja, "B117"' B1351" P1")
diretamente de uma amostra
retirada de um ser humano
doente, onde a amostra do
paciente nao foi combinada
primeiro com qualquer outra
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fonte de material genético (ou

seja, celulas de rim de macaco
aka Celulas Vero; soro fetal de
bovino). Observe que hao estou
solicitando estudos / relatorios
em gue os pesquisadores nao
conseguiram purificar o "virus'
suspeito (separe o suposto
"virus" de tudo o mais na
amostra do paciente) e, em vez
disso: cultivou uma amostra nao
purificada ou outra substancia
nao purificada, e / ou realizou
um teste de amplificacao (ou
seja, um teste de PCR) no RNA
total de uma amostra de
paciente ou de uma cultura de
celulas, ou no material genetico
de qualquer substancia nao
purificada, e / ou fabricou um
genoma com base em
sequéncias detectadas por PCR
no RNA total de uma amostra de
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celulas ou de qualquer
substancia nao purificada, e / ou
produziu imagens de
microscopia eletronica de coisas
nao purificadas em uma cultura
de celulas. Esclarecimento de
Pedido Para maior clareza,
observe que ja estou ciente de
que, de acordo com a teoria do
virus, um “virus” requer celulas
hospedeiras para se replicar e
nao estou solicitando registros
que descrevam a replicacao de
um “virus” sem celulas
hospedeiras. Alem disso, hao
estou solicitando registros que
descrevam um "virus" suspeito
flutuando no vacuo; Estou
simplesmente solicitando
registros que descrevem sua
purificagao (separagao de tudo o
mais ha amostra do paciente, de
acordo com as praticas
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minha solicitacao inclui qualquer
estudo / relatorio que
corresponda a descricao acima,
por exemplo (mas nao limitado
a) qualquer estudo revisado por
pares publicado de autoria de
qualquer pessoa, em qualquer "
lugar. Observe tambem que,
apesar do fato de que a

purificagao € uma etapa

essencial (mas nao suficiente)

para provar a existéencia de um
"virus" causador de doencas.
Portanto, no interesse da
transparéncia e de acordo com

0s propositos da legislacao, se
algum registro corresponder a
descricao acima dos registros
solicitados e estiver atualmente
disponivel ao publico em outro

lugar, forneca informacoes
suficientes sobre cada registro

para que eu possa identificar e
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Anexos Originais

Nao foram encontrados registros.

Manifestacao m

Tipo de manifestacao

Acesso a Informacao

Numero
25072.018642/2021-85

Esfera

Federal

Orgao destinatario

ANVISA - Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Servico

Orgao de interesse

Assunto
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Assunto

Acesso a informacao
Subassunto

Tag

Data de cadastro
11/07/2021

Prazo de atendimento
02/08/2021

Situacao

Concluida

Registrado por
Marcella picone

Modo de resposta
Pelo sistema (com avisos por
email)

Canal de entrada
Internet

Recurso v
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Anexos v

Respostas e historicos de
acoes A

Respostas

Publicacao Tipo Responsay

Resposta Geréncia L
16/07/2021 Conclusiva Produtos
11:.29 Diagnostic
De Uso In
Vitro (GEVI

Historico de acoes

Data/Hora Acao
11/07/2021 16:24 Cadastre
16/07/2021 11:29 Cadastre¢
16/07/2021 11:29 Cadastre

16/07/2021 1120 Cadastre
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20 Diagnosticos
De Uso In
Vitro (GEVIT)

axto Prezado (a)
Senhor(a),

Com base nas w ”
informacoes K

fornecidas pela
Geréncia De
Produtos

Diagnhosticos De Uso
In Vitro (GEVIT), area
tecnica afeta ao
assunto questionado,

informamos que
a informacao
solicitada nao esta
disponivel na
Geréencia de
Produtos para
diagnhostico in vitro
da Anvisa.

Informacoes a cerca
de purificacao de

\Vild B~ nan cAaAn
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informacoes

requeridas para
registro de produto
para diagnostico de
Covid, de acordo

com o disposto na
RDC 36/2015.

Ademais, nao temos
produtos registrados
com a finalidade de
identificacao de
variantes de
interesse do virus
sars-cov 2.

Em atendimento ao
disposto no art. 11, §
40, da Lei 12.527/11,
informamos que o
requerente  podera
registrar recurso na
Plataforma Integrada
de Ouvidoria =
Acesso a Informacao
- Fala.BR, no prazo
de 10 (dez) dias,

s e ol e e o e
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de 10 (dez) dias,
contado da ciéncia
da decisao, que sera

avaliado pelo
Geréencia-Geral de
Tecnologia de

Produtos para Saude
(GGTPS).

Para mais
esclarecimentos, a
Anvisa tambem
disponibiliza a sua
Central de
Atendimento, por

meio do 0800 642
9782 (dias uteis, das
7h30 as 19h30) e por
meio eletronico, no
Fale Conosco:

(http:.//www.anvisa.g
ov.br/institucional/fa
leconosco/FaleCono
sco.a sp)

Atenciosamente,
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.~ ANVISA

il Aghnela Nacional de Vigikincia Sanitiria

DESPACHO N2 268/2021/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n® 25351.920427/2021-18

Interessado: CGTAI

Assunto: Recurso de 12 Instancia Fala.BR NUP n2 25072018642202185

A quest3o feita pelo protocolo SAT é genérica e solicita informagio ndo disponivel em
dmbito da GGTPS:

"Solicito,todas os estudos e | ou relatdrios em posse, custddia ou controle da Anvisa, FIOCRUZ,
MIMNISTERIO DA SAUDE E MINISTERIO da CIENCIA descrevendo a purificagao de qualguer "wirus
COVID-1%" (também conhecido como "SARS-COW-2", incluindo quaisguer alegadas "variantes”, ou
seja, " B.1.1.7 " B.1.351 " P.1 ”) diretamente de uma amostra retirada de um ser humano doente,
ende a amostra do paciente ndo foi combinada primeiro com gqualguer outra fonte de material
genético {ou seja, eblulas de rim de macaco aka Células Vera; soro fetal de boving). Observe que
nde estou solicikando estudos / relatérios em gue os pesquisadores nfio conseguiram purificar o
"wirus” suspeito (separe o suposte "wirus" de tudo o mais na amostra do paciente) e, em vez disso:
cuftivou uma amostra ndc purificada ou cutra substdncia ndo purificada, e / ou realizou um teste de
amplificacdo (ou seja, um teste de PCR) no RNA total de uma amostra de paciente ou de uma
cultura de células, ou no material genético de qualguer substincia ndo purificada, & / ou fabricou
um genoma com base em sequéncias detectadas por PCR no RNA total de uma amostra de paciente
ou de uma cultura de eélulas ou de qualquer substdncia ndo purificada, e / ou produziv imagens de
microscopia eletrénica de caoisas nidio purificadas em uma cultura de células. Esclarecimento de
Pedido Para maior clareza, chserve que ja estou clente de que, de acordo com a teoria da virus, um
“wirus” requer células hospedeiras para se replicar e ndo estou salicitanda registras gue descrevam
a replicagio de um "virus” sem células hospedeiras. Além disso, ndo estou solicitando registros gue
descrevam um "wirus" suspeito flutuande no vacuo; Estou simplesmente sclicitando registros que
descrevem sua purificagdo (separacio de tudo o mais na amaostra do paciente, de acordo com as
praticas laboratoriais padrio para a purificacio de outras coisas muito pequenas). Observe que
minha solicitagio inclui qualquer estudo [/ relatdrio que comresponda 3 descricio acima, por
exemplo {mas nio limitado a) qualguer estudo revisado por pares publicada de autoria de qualquer
pessoa, em qualquer lugar, Observe também que, apesar do fato de que a purificacio & uma etapa
essencial {mas ndo suficiente) para provar a existéncia de um "wirus™ causador de doencas.
Portanto, no interesse da transparéncia e de acordo com os propositos da legislagdo, se algum
registro corresponder & descricio acima dos registros solicitados e estiver atualmente disponivel ao
plblico em outra lugar, forneca informacSes suficientes sobre cada registro para que eu possa
identificar e acessar cada um um com certeza (ou seja, titulo, autor (es), data, perigdico, onde o
plblico pode acessd-lo), Fornega URLs sempre que possivel. Grata desde j&. Sguardo retome,”

Diante do questionamento genérico e de informaciio ndo disponivel nessa GEVIT/GGTPS a

resposta encaminhada foi:

Prezado (a) Senhor{a), Com base nas informagdes fornecidas pela Geréncia D¢ Produtos
Diagndsticos De Uso In Vitro (GEVIT), drea téonica afeta ao assunto guestionade, informamaos que a
informagio solicitada nio esta disponivel na Geréncla de Produtos para diagndstica in vitro da
Anwisa. Informacfies a cerca de purificagio de virus ndo sio informaces requeridas para registro de

hilps-itsei anvisas gov.briseiftonrolador php Tacas=docurments_impeimir_webdacao_oigem=andarevisualizarlid_decumeno=1T18195&infra_sis... 172
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produto para diagnastico de Covid, de acordo com o disposto na RDC 36/2015. Ademais, nio temaos
produtos registrados com a finalidade de identificacio de variantes de interesse do virus sars-cov 2.
Em atendimento zo disposto no art. 11, § 4o, da Lei 12.527/11, informamos que o requerente
poderd registrar recurso na Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso 3 Informagdo - Fala.BR, no
praza de 10 (dez) dias, contado da ciéncia da decisio, gue serd avaliado pelo GerénciaGeral de
Tecnologia de Produtos para Sadde [GGTPS). Para mals esclarecimentos, a Amdsa também
disponibiliza a sua Central de Atendimento, por melo do 08B0 b42 9782 (dias Gteis, das Th30 as
19h30) e por  meio  eletrdnico, no Fale  Conosco:  (http/fwwwanvisa.gow brf
institucional/faleconosco) FaleConosco.a sp) Atenciosamente, Agéncia Macional de Vigilincia
Sanitaria

A resposta foi adequada, visto gue a GEVIT/GGTPS ndo pode disponibilizar informacdo gue

ndo detém. Neste sentido, indefiro o recurso apresentado.

el

Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia
de Produtos para Sadde, em 22/07/2021, as 16:00, conforme hordrio oficial de Brasilia, com



