ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO
Gabinete da Deputada Estadual Janaina Paschoal

Sédo Paulo, 06 de julho de 2021.

Oficio n° 67/2021
Ao Excelentissimo Senhor Professor Dr. Dimas Tadeu Covas

Diretor do Instituto Butantan

Assunto: Solicitagdo de informagdes acerca dos ensaios clinicos com o soro anti-covid

No dia 17 de dezembro de 2020, esta Deputada visitou o Instituto Butantan com o fim
de conhecer as instalagdes € obter mais detalhes acerca dos planos referentes a vacina contra

COVID-19.

Em referida visita, tanto Vossa Exceléncia como membros da equipe noticiaram o
desenvolvimento de um SORO anticovid, que ainda precisaria passar por procedimentos de

autorizag@o junto aos 6rgdos competentes.

Considerando a gravidade da pandemia e entendendo a importéncia da célere liberagdo
do soro, esta Parlamentar passou o primeiro semestre deste ano solicitando informacdes
acerca do andamento do processo de autorizagdo dos ensaios clinicos, essenciais para

posterior utilizagdo do soro no tratamento da COVID-19.

Com tal objetivo, esta Deputada enviou Oficios para a ANVISA, para este Instituto,
bem como para o CONEP. Acompanhou de perto cada uma das etapas, cobrou autoridades,
entrevistou cientistas, falou em Plendrio e na Tribuna Livre, participou de reunides técnicas,
inclusive com Vossa Exceléncia; em resumo, fez tudo que esteve a seu alcance para dar o

apoio a rapida utilizagéo do soro.

Cumpre ressaltar que esta Parlamentar lutou para que a Casa aprovasse dispositivo
autorizando o uso do soro desenvolvido pelo Instituto Butantan, o que foi incluso na Lei

17.365/2021.

Pois bem, nessa empreitada, foi oficialmente informada de que, ha mais de um més, a

ANVISA e o Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) autorizaram os ensaios
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clinicos do soro em dois hospitais para pessoas imunodeprimidas, quais sejam, o Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina da USP (HCFMUSP) ¢ o Hospital do Rim.
Nio obstante, até a presente data, os ensaios clinicos ainda nio comecaram!

Muitas sdo as noticias, nos mais diversos veiculos de informagdes, de que a vacina
Butantanvac ja teve os ensaios clinicos autorizados, apesar do processo ter se iniciado apds o
soro ja estar pronto. Diariamente, autoridades do estado de Sdo Paulo, inclusive o Sr.
Governador, festejam esta e outras vacinas, ndo se testemunhando i gual proceder com relagfo

ao soro.
Diante deste quadro, indaga-se, objetivamente:
1) Quais os entraves para o inicio dos ensaios clinicos?
2) O que exatamente falta para se iniciarem referidos ensaios?
3) Qual a data prevista para terem inicio os ensaios?

4) Qual a previsdo para, uma vez feitos os ensaios, o soro ser finalmente administrado

nos Hospitais referéncia para Covid-19?

5) Quais as razdes para tanta diferenga no apoio dado as vacinas (Coronavac e
Buntanvac) e aquele dado ao soro, uma vez que a qualidade Butantan esté presente em

todos?

Confiando em uma pronta resposta, aproveita-se a oportunidade para renovar protestos

de elevada estima e consideragfo. \
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