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IData e Horario: qui 08/04/2021 - 14h30
ASSUNTOS TRATADOS:

1. A Anvisa fez uma breve introdugcdo salientando a importancia de se ter um pretenso
medicamento para o tratamento da COVID-19, mas salientou a importancia dos dados clinicos e
[técnicos necessarios para submissao e os tramites para isso.

2. Por parte do grupo SAMEL foi informado qual o andamento das interlocugbes com a
FIOCRUZ, sobre o estudo realizado pelo grupo em hospital de Manaus.

3. Foi questionado por representante da SAMEL se a ANVISA néo poderia avaliar os dados dos
estudos conduzidos no hospital.

4. A GGMED informou que ainda nao tinhatido acesso ou recebido os dados existentes no
protocolo executado pelos pesquisadores do grupo SAMEL.

5. Foi esclarecido pelo Sr. Marcos Kreinger, que o grupo Samel, junto com a Fiocruz irdo
preparar os dados e informagdes dos estudos realizados para submissdo a ANVISA e ficou
acordado uma provavel reunido para pré-submissdo em semana posterior.

6. Foi também informado pelo Sr. Kreinger que sera necessario as articulacoes e interacdes
entre o grupo de pesquisa da SAMEL e o pessoal de producédo da Farmanguinhos (FIOCRUZ).
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As informag6es consignadas nesta Ata sao de cunho publico, ressalvadas as excegdes previstas na Lei n. 12.527, de 18 de
novembro de 2011 — Lei de Acesso a Informacéo e legislagdes especificas.

Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-
Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, em 24/08/2021, as 17:39, conforme
horério 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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= Documento assinado eletronicamente por Roberta Meneses Marquez de Amorim,
3@" ,L;‘I Assessor(a), em 24/08/2021, as 19:14, conforme horério oficial de Brasilia, com


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

assinatura (L) I fundamento no art. § 32 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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