Secretaria de Estado da Saude

Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos de Saide

. INSTITUTO
Instituto Butantan BUTANTAN

GOVERNO DO ESTADO A servise da vide
DE SAO PAULO

Sao Paulo, 08 de julho de 2021.

Oficio IB 266/2021

Ref.: Oficio n° 67/2021
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Excelentissima Deputada Estadual,

Acusamos o recebimento, do Oficio n® 67/2021, enderegado ao Diretor
deste Instituto Butantan, por meio do qual Vossa Exceléncia solicita informagdes
acerca dos ensaios clinicos com o soro anti-covid.

Inicialmente, nos reportamos as informacdes ofertadas em visita realizada
por Vossa Exceléncia as dependéncias deste Instituto, na data de 17 de
dezembro de 2021, bem como, aos esclarecimentos apresentados por meio do
Oficio IB n° 011/2021, de 14 de janeiro de 2021, relativamente ao
desenvolvimento do soro anti-covid.

A conjugacao das informacdes ofertadas evidencia a complexidade do
procedimento.

Efetivamente, quanto ao consignado em Oficio acima referenciado e,
objetivando atender aos questionamentos formulados, submetemos o assunto
ao Centro de Farmacovigilancia, Segurancga Clinica e Gestao de Risco deste
Instituto.

Nessa linha, estou optando por reproduzir, de forma individualizada as
questdes constantes do Oficio n® 67/2021, e respectivos esclarecimentos,
conforme a seguir exposto.
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1) Quais os entraves para o inicio dos ensaios clinicos?

De conformidade com o manifestado, por Vossa Exceléncia, foi autorizado
pela ANVISA e, igualmente, pela CONEP, iniciar os ensaios clinicos, no entanto,
para a respectiva realizacao devem ser firmados alguns contratos por parte da
instituicdo, sendo certo que os mesmos estdo em tramitagao.

2) O que exatamente falta para se iniciarem referidos ensaios?

Inicialmente, peco licenga para destacar que o assunto em questao esta
sendo desenvolvido e, no momento esta sendo realizada a contratagdo da CRO
(Clinical Research Organization), a qual permitira iniciar o estudo clinico.

Esclarecemos que, finalizada a contratagcao, sera necessario o interregno
de alguns dias, para preparar a CRO e os Centros de Pesquisa, para o efetivo
inicio do estudo.

3) Qual a data prevista para terem inicio os ensaios?

Nao ha como precisar a data de inicio dos ensaios clinicos, para o
momento. Apds a finalizagdo da contratacdo da CRO, sera possivel estimar a
programacao.

4) Qual a previsao para, uma vez feito os ensaios, o soro ser
finalmente administrado nos Hospitais referéncia para Covid-197?

A utilizacao do soro anti-SARS-CoV-2 pelos hospitais referéncia para
COVID-19, dependera do término dos testes clinicos e do tempo que esses
levarao para serem completados, considerando a velocidade de incluséo dos
participantes por parte dos centros de pesquisa e da situagdo da pandemia no
momento do recrutamento e, também, da avaliacdo dos resultados dos testes e
da aprovagao pelos 6rgaos regulatorios.

5) Quais as razdes para tanta diferenga no apoio dado as vacinas
(Coronavac e Butanvac) e aquele dado ao soro, uma vez que a qualidade
Butantan esta presente em todos?
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Incumbe-nos destacar que a area de Ensaios Clinicos dispensa idéntica
atencado e dedicacdo a todos os projetos que conduzimos. Nessa linha, o
procedimento é valido para os demais setores do Instituto Butantan.

Esperando haver contribuido para os esclarecimentos solicitados, nos
colocamos a disposi¢ao para eventuais esclarecimentos suplementares que
julgar necessarios.

Cordialmente,

<"’_"_-“ _ B ( f,>

#.“f_____,____._’—-——— . S
X Prof. Dr. Dimas Tadeu Covas

Diretor do Instituto Butantan

Excelentissima Senhora

Doutora Janaina Concei¢cdao Paschoal
Dignissimo Deputada Estadual
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Av. Pedro Alvares Cabral, n°® 201, Ibirapuera
Sao Paulo - SP

CEP 04097-900

Instituto Butantan Ceniro Administrativo -~

Avenida Vital Brasil, 1500 Avenida da Universidade, 210 s Ao ULO
Butanta, Sao Paulo/SP Butantd, Séo Paulo/SP "

CEP: 05503-200 CEP: 05508-040 At GOVERNO Do ESTA Do
www.butantan.gov.br Pagina3de3




