Legismap Roncarati
Soro de cavalo para Covid: pedido de registro nao foi formalizado a Anvisa

Até o momento, nao ha pedido de conducao de estudo ou de registro de produto feito a
partir do soro de equinos para tratamento da Covid-19 junto a Anvisa

E importante frisar que a analise da Anvisa comeca a partir da solicitacdo do laboratério
farmacéutico. Desta forma, nao é possivel para a Agéncia fazer qualquer avaliacdo ou
pronunciamento em relacdo a qualidade, sequranca e eficacia deste produto antes que tenha
acesso a dados oficiais apresentados pelo laboratério.

Também nao é possivel fazer qualquer afirmacdo sobre expectativa de aprovacao e de tempo antes
que haja uma solicitacdo formal a Anvisa deste produto especifico.

A Anvisa tem a funcao de avaliar os pedidos de registro e autorizacdes de estudos apresentados
pelos laboratérios farmacéuticos que tem interesse em colocar seus medicamentos e vacinas no
Brasil. A avaliacao da Anvisa tem foco na qualidade, seguranca e eficacia, que sao os requisitos
fundamentais para qualquer medicamento ou vacina.

Prioridade

Desde o inicio da pandemia do novo coronavirus, a Anvisa editou uma série de medidas que déo
prioridade total para qualquer medicamento ou vacina que tenha como foco o enfrentamento da
Covid-19.

As solicitacdes de autorizacdo de estudo clinico (teste em humanos) tém sido avaliadas pela Anvisa
no prazo de 72 horas. Para conseqguir este prazo sao realizadas reunides com a empresas e
acionado o comité de avaliacdo de estudos clinicos, registros e mudancas pds-registros de
medicamentos para prevencao ou tratamento da Covid-19, que é uma estrutura interna da Anvisa.

De forma geral, qualguer medicamento ou vacina passa por trés etapas fundamentais:

desenvolvimento exploratério,

pesquisa pré-clinica,

pesquisa clinica (uso em humanos) e

registro. Apds o registro, o produto é monitorado no pds-mercado.
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A fase clinica serve para validar a relacdo de eficicia e seguranca de um medicamento e também
para validar novas indicacdes terapéuticas.

E no momento do registro que a Agéncia verifica se o produto é fabricado e controlado dentro dos
padrdes de qualidade esperados pelos regulamentos técnicos e que os dados de seguranca e
eficacia sao avaliados

Fonte: ANVISA, em 13.08.2020
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