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Responsável: Gracimeire Alves da Costa 

Aos Senhores 

Antonio Barra Torres, diretor-presidente da ANVISA 

Gustavo Mendes Lirna Santos, gerente-geral de medicamentos e produtos biológïcos 
(GGINII;D) 

Endereço: SL._1, Trecho 05, Área l:special 57 I3rasí.lia-DE CI?P 71.205-050 

REF.: NOTIFICAÇÃO EXTRAJLTDICIAL = ARTIGO 144 DO CÓDIGO PENAL 

Prezados Senhores, 

,Na qual.idade de advogados da VACINA HUMANA, enridade 

juríciica deVidatnentc estabelecida em confor.midade cotn a le4;ísl.açào da Rússia, nos terrnos dos 

documentos de coristituição aneYos (Doc. 01), senTe a presente para NOTIFICÁ-LOS para finS 

de ï'tiplrí•açòee- sobre o teor das manifestações públicas em relacão a vacina SPUTNIK V", nos 

termos do art. 144, da Cr>digo Penal, conio segue. 

~ tlanifestaçì>es apresentadas na reuniào de 26 e 29 de abril, bem como por meio do `Relatório de avalixção da resposta 
encaminhada pelo Institur.o Gamaleva sobre os motivos que levaram à negativa de importação da vacina tiputnik V de 
0% de inaio de 2021, elahorado pela Gerência-Geral de i\ledícamentos e Produtos Biológicos. 
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1. BREVE CONTEXTUALIZAÇÃO FÁTICA 

A União Química ("União Química") celebrou um acordo cotn 

a NOTIFICANTE Vacina Humana ("Vacina Humana") - subsidiária e vinculada ao FUNDO 

SOBER1No RUstiO ("RDIF") - para aquisição de 150 milhões de doses da Vacina Sputnik 
Vpara o Brasrl no arno de 202F. 

Além dissc>, a Nc)TIFICANTE celebrou acordos com Estados-

membros brasileiros para importação de outras milhares de doses para aplicação imediata no 

Brasil. 

-iko que consta das informações divulgadas pela própria AGËNCLi 

NACIONAL DE VIGILÂNCL1 St1tiITÁRI_'\ ("_.,N-NVISA") até o momento, 14 Estados enviaram 

pedidos de ixnportação da v acina Sputiiik V: Acre, .Alagoas, Atnapá, Bahia, Ceará, Maranhão, 

Mato Grosso, Pará, Pernambuco, Piauí, Rio Urande do Norte, Rondónia, Sergipe e Tocantins, 

além dos municípios fluminenses de Maricá e Niterói3. 

Portanto, o escopo da presente NOTIFICAÇÃO é compre.ender a 

extensão e conteúdo das declarações piíblicas realizadas pelos N(JTIr'ICADc.)S, os quais indicaram 

i:tiformações incorretas e descompassadas coni os documentos técnicos-científicos como 

fundamento para não recomendação de importação etcepcional e temporária da Vacina Sputnik 

V, nos termos da I,ei n". 14.124/2021'1. 

- 	httl>s•/'valorglohn com `brzsil'not7cia/'021101l14'taiiao-quitnica-fccha-acorcicrpara-receher-innrniz3nte- 
russo.ghtnil 

3 	htt-1>s:!; www.gov:b.rianvisa/,pt-br%assunros%noricias-anvica%21t21 -anvisa-nao-al'>rova-iinportacao-da-vaci.na- 
sputnik-v 

4 Dispõe sobre as medidas excepcionais relativas à aquisição de vacinas e de insumos e à contratação de bens e serviços 
de logística, de tecnologia da informação e comunicação, de connuúcação social e publicitária e de treinamentos 
destinados à vacinação contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a Covid- 
19. 
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2. FUNDA1bIENTOS PARA O PEDIDO DE EXPLICAÇÕES 

Em primeiro lugar, destaca-se que o objetiv o deste pedido de 

explicaçôes é dar oportunidade para que os NOTIFICADOS esclareçam o teor das manifestações 

usadas ao tratarem da análise de ímportação extraordinária da Vacina Sputnik V, para que não 

haja suposições equivocadas e dúvidas em relação ao seu conteúdo e eatensão. 

Nota-se que, ao se manifestarem sobre o terna ein cotnento, em 

razão da ausência de amparo nas rcais informações fornecidas pela NOTIFIC ANTE sobre a 

vacina, dependendo do sentido que seu buscou conferir às expressões utilizadas, tais declarações 

podem, em tese, caracterizar ilicitos no âmbito arlmirti.ctrativo, rrvel e mi*nJinal. 

Isto porque não se perinit.e compreender, com exatidão, cíiversos 

trechos mencionados tanto nos pareceres técnicos que subsidiaram os votos proferidos pelo 

colegiado da ANITISA, quanto na ent.revista posterior para tratar do tema. 

Diante disto, surge a dúvida objeti»a, rcr~oáº~el e, jzí.ctifìrável etn re:lação 

aos fatos que estão sendo afirmados, pois não é possível cotnpreender eferivamente com base 

em que se chegou àquelas conclusões, a denotar, eventualmente, a responsabilização dos 

envolvidos nas esferas jurídicas cotnpetentes. 

3. SOBRE AS DECLARAÇÕES INCORRETAS DE FUNCIONÁRIOS DA ANVISA 

Na segunda-feira, dia 26 de abríl de 2021, a ANVISA divulgou 

publicamente a"não autorização" de importação e distribuição da vacina russa Sputnik V, 

desenvolt ida pelo Instituto Gamaleya. Na reuinião da ANVISA, foram realizadas apresentações 

técnicas nas quais fóram apontados os motivos pelos quais a importação da vacina não seria 

recomendada. 
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O NC)TI:FICM)t) GliST_wC) MI:NDF.S LIx•1k SANTOti, Gerente-

Ger.al. de Medicamentos e Produtos Biológicos, afirmou due o adenovirus re12licante foi 

detectado em todos os lotes apresentados da vacina, podendo haver ímpactos na sua 

segurança. Com  relação às deficíências na qualidade, foi afirmado, dentre outras coisas, que as 

células nas quais os adenov"v.-us são produzidos permitern que sua capacidade de replicação seja 

readquirida5. 

O NO`I`II IC:~ ._lntonio Barra Torres, por sua vez, apontou que: 

"(..) detectou-se, em análíse, a presenra não planejada de Adenovírus .Recombinantes 
RepL'cantes na vacrna, sem que tenha hac rdo um estudo aprofimdado acerca dos 
írnpactos prouocados na segurança do produto. Destaca-se que o adenovrrus replicante 
for detectado ern todos os lotes apresentados para o componente II da vacina e não 
avaliado no componente I't,. 

Nào obstatite as declarações aciina, nenhum vírus replreante 

(RCA) for detectado na Yacína Sputnrk V tal cotno oficialmente escla.recido à r~NVIS.:1 em 

diversas oportunídades, notadamente nas cartas encaminhadas pelo Centro Gainaleva em 26 de 

março, 29 de abril e 03 de inaio de 2021. Além da carta encaminhado pelo I...aboratório Central 

da Rússia em 03 de maio, clue apontoú que ern nenlYum lote t5roduzido de vacrna Sputnik 
for detectado RCA. (Illoc. 02) 

Para alem cllsso, n.a documelltação eticaniiiihada à ANVISA etrn 

março de 2021 pelo Centro Gamaleya afirmava claramente que não existe F..,1na tecnologia de 

produção da Vacina Sputnik V. 

No dia 07 de maìo de 2021, a Gerëncia-Geral de Medicamentos e 

Produtos Biológicos, por meio do `Relatório de avalração da resposta encarnrnlsada pelo 

' hrt~s•/'ww~vgovbrian~-i5a'~t-br%com~o~icao~'í~ìretoria-cole}ri•id•t~reuuioes-da-direturia%ar~uí~~oc/al~resent~icoes- 
tecnic as /agresentacao-ggmed-s~utrník.l3d f 
6 https:% Í-,v-ww.gov.bríanvisaÍnr-br ícomposicae>/diretoria-colej;i,id•t¡reuní(.)e•rda- 
cliretoriaívotos/2021/co.M2 of restra-7-de-2021/voto-94-2021-dire5.hdf 

.. ............................__.__......_...._._._....._..._-_.---.-_.._...___ 
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Instituto Gamaleya sobre os motn os que levaram à negativa de importação da vacina 

Sputnrk V', dentre outros pontos, afirinou que: "(..) o referido Instítuto não negou a 

presença de adenorrirus replicante, ao eonirário, a esttatégía utílízada for a de explrcar 
como se dava a sua ocorrência no processo e justíficar a decisão de ,proceder com o 
desenvolvimento da vacina': (fl. 2, grifamos) 

Aléni disso, salientou que: `:A eTnpre.rtr não esclarere as rw~es de ter 

crltrrado a fortncr de re~iorícrr o resultcrdo (nzudarzrlo de < 100 R.(.A f do.ce partr <5()KG: 3. f do.,e), no entr.ento, 

este fato reforça clue o lírníte de detecção da empresa é menor ou igual a 50RCA/dose 

e gue o resultado de <100RCA/dose pressupõe a observação de placas (causadas por 

adeno>rlrus replícantes) em algumas amostras" (fl. 2) (..) '7noortante irotar que se a enr~resa 

utili~:;ava unia e.sperífìcakão de `%11mos que J()(I 1ZC:4 fior dose" aeordada corn tis autoridcr(les regulatórias 

ruesas, rzão flra clayu a rcgão de terpropo.,fo uincr ejipecificarão l(i ve ~es superior ao `~adi-tïo de tolerâlrria "para 

oproduto ascr fc)rnetzdopara o Brz7sil" (t7.. 2, grifamos) 

()ua.nto ao s.istetxia a tecnolo~ria de puiif.tcaçlo informado pelo 

Instituto (Janialeya, o referido documento informou que: `Ìmportante destacar tarnbénl que, até o 

presenle Tnoynento, não é de conhecírnento da Anvisa a existência de zun rnétodo de 

pzurficação capaz de separar partrculas replicantes e não replicante.s. Desta fortna, a 

existência de etapas de puríRcação não asse~,~ura a elíniinação de adenovrrus replicante" 

(fl. 3, grifamos) 

Diante d.isso, reputain-se como necessárias as explicações dos 

Nt)TIFICADOS para apuração do efetíco conteúdo, direcionamento e extensão das afirinações, 

haja vista que a cr.>nfirmaçào do conteúdo e de seu sentido é fundamental para a tornada de 

tnedidas cabív. eis diante da eventual constatação do cometimento de crime contra a 1lonra, ílícito 

füncional, bem coino ilícito de natureza cív el. 

-----------------------~._.__._....._._..___. _._-__ _._ _-__._....-------._._.~.-- --- ----------------.._ _._-.-------------- 
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4. CONCLUSAO 

Diante de todo o exposto, serve a presente inedida extrajudicial 

para fins de pedido de explicações, como o escopo de notificá-los para, querendo, no prazo de 

48 horas, fornecerem as seguintes explicações: 

a) Os Notificados ao afirmarem que foram detectados adenovírus replicante em 

todos os lot.es  da Vacina Sputnik V para o componente (II) (Ad5), bem como ao 

apontarem que Instituto Gamaleva não negou a presença de adenovírus 

replicante: 

i. Conside.r.aram as inforinacões apresentadas em cartas 
~ 

encamínhas pelo Centro Gamaleva em 26 de rnarço, 

29 de abril e 03 de maio de 2021, bem como as 

informações apresentadas em carta encaminhada pelo 

I..aboratcírio Central da Rússia em 03 de maio de 2021? 

ii. Col.isideraram as correspondências datadas de 29 de 

abril e 03 de maio de 2021, na quais foram 

apresentadas eYplicações à agência, dentre elas a 

aúrmação clara de que jamais foí detectado RCA nos 

lotes de vacina? Estas correspondências já foram 

respondidas ao Centro C_7amaleya? 

iii. Consideraram que nas respectivas comunicações há a 

expressa afirmação de que nenhum adenovírus 

replicante foi detectado na Vacina Sputnik V? 

Consideraram que há menção que em um segundo 

. 	 controle de qualidade, nenhurn RCA foi detectado em 

qualquer lote já produzido da v acina? Se sim, tais 

................................................ 	........................................................... 
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elementos foram apreciados em suas manifestações? É 

possível que a conclusão da ANVISA decorra de 

dificuldades na tradução simultânea realizadas nas 

reuniões com o Instituto? 

lv. Consideraram que na docutnentação submetida à 

ANVISA em inarço de 2021 consta a informação que 

h.1 foi deletado, ou seja, que o I:,1 não existe na 

tecnología de produção da Vacina Sputnik V? Se sim, 

t.ais elenientos foram apreciados em suas 

considerações? 
~ 

. 	 ~ 

V. 	Consideráram que a Vacina Sputnik V usa tëcnologia 

de pui7ficação de 4 estágios que inc.lui dois es`Iágios de 

cromatografia e dois estágios de filttração de fluxo 

tangencial — incluindo controle sobre a inexistência 

de adenovírus replicante? Se sim, tal sistema de 

controle de segurança e eficácia foi apreciadà, em suas 
~t 

considerações? O fato de a ANVISA À~,não ter 
~ 

conhecido `de um método de purificação tapaz de 
x 

separar parriculas replicantes e não re~licantes', 

perinite inferir que há adenovírus rep.licante na vacina 

e que tais `etapas de purificação' não asseguranz a 

elinvnação de adenovírus replicante? 

Por fim, salienta-se que a presente notificação com pedido de 

explicações denota a boá fé da NC)TIFIC 3NTF: na tentativa de compreender a extensão e contezído 

das declarações dadas pelos NoTIi~ICA.Dc)s, not.adamente em razão da vasta documentação já 

fornecida a esta autarquia sobre a Vacina Sputnik V. 

........... 	- 	 ------ -- -------- ------------ ---- - - ------- ------------------ --- --------- 	-------- 
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.A NoTIFICANTE infortna que o presente pedido de explicaçôes é 

ato preparatóiío para o ajuizamento de ações de indenização ci-,,-íl e criminal, para reparação de 

danos e responsabilízação pela afétação de sua honra profissional. 

Brasília, 12 de maio de 2021 

Pierpaolo Cruz Bottini 

OAB/SP 163.657 
MARCIO MARTAGAO 	Assinado de forma digital por MARCIO 

MARTAGAO GESTEIRA PALMA 
GESTEIRA PALMA 	Dadow 2021.05.12 16*.01 -.06 -03'00' 

Márcío Martagão Gesteira Paltna 

OAB/DF 21.878 

Igor Sant'Anna Tamasauskas 

OAB/SP 173.163 

Tiago Sousa Rocha 

OAB/SP 344.131 
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DE OIJTORGA DE MANDATO 

Outorgaante: SOCIEDADE DE 1 Gratttor: LIMITED LIABILITTi' COM- 

RESPONSABILIDADE LIMITADA PANY "I3tTMAN VACCINE", a legai '. 

"'VACIN.A HUMANÃ.", etatìdade 
1 

entity duly established and exístirtg iri ac- 

juríclica decridamente estabelecída e cordance with the laws of R.ussìa, registered 

existente em conformidade com a 1 uwnder pritnary state registcatiori number. 

legisiação da Rússia, regista.da com o 12077{ì03244'i33, having taxpayer ídentíty 

nwnero de Registo prïncipal do estado: 

1207700324633, corn o número de 

ideatibcação 	do 	contribuinte: 

9703017050; aregistado no endereÇa: 8, 
; Presnenskaya emb. bid. 1, floor 7, 

prenzíses I, part of room 3, work place 

7.31,, 123112 Moscow, Russía,. 

representada pela sua sociedade gestora, 
Sociedade de Responsabílidade Limitada 

"RDIF Corporate Center", númera de 
Registo 	principal 	do 	estacio: 

1147746718294, registado no endereço: 

123112, 1Vloscow, 8 Ptesnenskaya emb., 

bldg. 1, piso 6, instalaçóes i, quarto 9. 

number: 9703017050; regïstered at the ad- 

dress: 8, Presnenskaya e,mb. bld. 1, tloor 7, 

premises I, part of roorn 3, work place 7.31, 

123112 Ittloscow, Russia, represented by its 
management company, RDIF Corporate 

Center Limited Liabïlity Company, main 

state zeg'tstrration numbex (CìGIt.N): 

1147746718294, with its registered address 

at: 123112, Moscow, 8 Presnenskaya emb., 

blclg.i, floor 6, prernises I, room 9. 

Granted; IGoR SAN'rIAt+Nn TAMASAUs- 

Outorgados: 	IGOR 	SANT'At*INA ~KAs, Brazilian, rnarried, lawyer, registered at 

TAMASAUSKAS, 	braisile7riJ, 	casatlO, the Brazfian Bar Associatïon under No. 

advogaá.o, inserito na 0AB/SP sob n° 173.163, FIERPAOIA CRUZ BOTTTAIT, Bra- 

173.163, PIERPAOLo CRt3z Bm~, zálian, married, layvyer, registered at the Bra- 

brasileiro, casadcs, advogado, inscrito na. zilian Bar Associatiozi undear No 163tG57, 

OAB/SP so'b n' 163.657, TTAGo SoUSA TrAGo SOusA ROcHA, B=zilian, sìngle, 

RO+CHA, brasileiro, solteíro, inscríto na registered at the Brazilian $ar :Association 

Alameda 5anto;c; 2441; 10" ar7dar 	ti!-IS, Quadra 6, C:pnj. A, Bl:R, 3a1a 1..020 
(:Lryueira (:evar, iìia, i'atilo, :+P 	 I:d. P3ra.çí1 7Ctt, Brasilia..i}r^ 

C:1.P 01419-101 —'1'el/faxc{t 13 2679-3500 	C;lil' 70316-943 - Tcl/fax.(61) 3323-2250 
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,sob o n" 344.131, OTAVIO 1 under No 344.131 

RIBEIRO LM& MAZMMO, brasúciro, LD" MAZ~O, Bm~ single, xegi&-

solteiro, imcrito na 0AB/SP sob o n° tered àt the. Braziliári Bãt Assóciation undet 

375.519 e MAItCIO ~AGÃO, 1 No 375.519 and ~cio MARTAGÃO 

GESTÉlitA PALMA,, bnsficiro, ~do, 1 GFSTÉM PALMA, Bra~,married, law-

21.878 e na OAB/RJ sob n° 110.382, 

advogado, inscrito na OAB/DF sob n°` yer, registered at the Brazilian Bar Associa- 1 

tíon under No. 21,878, nienbers of the law 1 
fi= Bottini & Tamm~as L~yers, io~ntes do escritõzto de advocacia 
regístered at the- Bra~ Bar Assodatíon Bottini & Tamasauskas Advogados, 
under No. 11.709, wíth office in the city õf regístradona OAB/SP sob o n* 11.709 e 
Sào Paulo, State of São Paido, at Alameda na 0AR/DF sob o n' 1309/07, com 

endereços na Alarneda Sant^ 2441, IOM Santos, 2441, 10* floor and in Bmsffla, Dis-

andar, Comolação, etn Sio Paulo/SP e trito FederA at SHS, Quadra 6, ici. A, bl. F, 

na SIíS, Quadm 6, ci. A, bl. E, Ediflcio Edíficio Brasü 21, rootns 1020 and 1021, 

BrwU ZI, salas 1020 e 1021, em and 	electronic 	address 

Brasília/DF, e endereço eletrônica 

inúnu@btadvogados.con-Lbr 

Podete-s, Todos os poderes da cláusula 

"ad judicía et extm", ern conjunto ou 

isohdatnente, clefender os interesses do 

Out~teÍ ecmjudicial ou judicial, 

pe=te rodas as partes, instincias ou 

tribunais, bem como os poderes pan 

confessar, reconhecer a. procedência do 
. pedido, u~, desátir, renunciar ao 

dírcíto sobre o qual se fimcla a aoo, 

Powers: All the powen of the "ad judicia et 

extra" clawe, who "y aa.joindy or indi-

viduaüy to defend the interest of the Gran-

tor, extrojudícial aná J~, before any 

courÇ, courtínstance or tribunal, as wefi as 

the powers to confessing; to acknowied~ 

the meríts of the request; to comprbm~ 
to desisting; to renouncíng the; right on 

which the action is based; to r,eceive and give: 

releise; to make agreements, to 

Alameda Santos, 2441, 11)" and-ar 	SNS, QuadTa. 6, Coni. A, IÊ,P, íSal* 1.02(! 
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3. 

receber, dar quitação, fi=r 

r-ompro~ol 	e 	substabelecer, 

e~alraçate para encaminhar 

notifleação extrajudícial corn podído 

de explicagiles à AgêmLcía Nacíonal de 

V~cia. SaWtãúa (ANVISA e seus 
fimeionários),em razão das alegaçUs 

feitas pam negar a :autorização para 

ímportação da vadina Sputnik V no 

Brasd. 

to subgmnt powm, wíth or -without power 

privacy, especiaffy to fo~ exttajudi-

cial notificationrequesting an ex~a-

tiou to the National Health SurveilUnce 

Ageney (ANVISA and íta employces), 

due to the aflegatíona raade to deny au-

thorizatiou to import the Spuuúk V vac-

Icine into Brazil. 

Moscow, May 11 th, 2021. 

Moscou, 11 de maio de 2021. 
Alexander Leonidovich ChÓ.9g6_1,—̀'"25 
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