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Relator: R6mison Rodrigues Mota

1. Relatodrio

Trata-se de avaliacao da solicitagcdo, em carater
excepcional, apresentada pela Fundacao Ezequiel Dias (Funed)
para a continuidade de producao de soros heterélogos
hiperimunes nas atuais condicdes do Servico de Producao de
Soros, nos termos do Oficio FUNED/RT-DI n2 19/2024
(SEl 3248944) e da Carta de excepcionalidade (SEl 3248945) e
seus anexos.

A requerente destaca a tradicao na producao de soros
hiperimunes, com histérico de décadas de fornecimento do
produto ao Ministério da Saude, juntamente com outros dois
produtores deste tipo de produto farmacéutico, o Instituto Vital
Brazil e o Instituto Butantan. A atual planta fabril da Funed,
construida ainda na década de 1980, operou até 2016 e diante
do avanco da legislacdo sanitaria necessitava de melhorias
estruturais.

A empresa ressalta que, durante os anos de 2014,
2015 e meados de 2016, a Funed ficou responsavel pela
manutencao da producao de soros heterdlogos para todo o pais,
enquanto os Institutos Vital Brazil e Butantan realizaram
readequacdes em seus parques tecnoldgicos. Durante esse
periodo, além da sua producao, a Funed realizou varias etapas
produtivas para o Institutos Butantan e Vital Brasil, processo
caracterizado como “Producao compartilhada de soros”, o qual
foi autorizado e acompanhado pela Anvisa. Essa acao conjunta
entre a Funed e os demais produtores, a Anvisa e o MS foi
fundamental para garantir o abastecimento de soros heterélogos
no pais.

Em inspecao realizada no periodo de 29 de junho a
03 de julho de 2015 na linha de producao de soros do bloco 02,
com o objetivo especifico de verificacao quanto ao cumprimento



das Boas Praticas de Fabricacao para Produtos Estéreis,
embasados nas diretrizes estabelecidas a época pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n2 17, de 16 de abril de 2010, foram
apontadas 74 nao conformidades, conforme o relatério de
inspecao elaborado pela vigilancia sanitaria de Minas Gerais
(VISA/MG) e pela Anvisa, e que foi recebido pela empresa em
julho de 2015.

Esse relatério apresentava em suas “Consideracoes
Finais/Avaliacao de Riscos” que a Funed nao cumpria com alguns
guesitos inerentes as Boas Praticas de Fabricacao para Produtos
Estéreis. Foram relatados aspectos como: inadequacoes e falta
de validacdo do sistema de tratamento de agua; necessidade de
ajuste de fluxos de material, pessoal e produto; sistema AVAC
nao atendia questdes operacionais e legais em completa
conformidade; desgaste da estrutura do prédio pelo tempo,
dentre outras questdes. Uma reforma era necessaria para ajuste
na atual area fisica.

A empresa reconhece que tal resultado era previsivel,
visto que a planta de producao de soros, assim como a aquisicao
e instalacao dos equipamentos e sistemas nela existentes,
datavam da década de 1980, e as normas técnicas vigentes para
producao e controle de qualidade dos soros encontravam-se
ainda embasadas na Portaria SVS/MS n? 174, de 11 de novembro
de 1996. Ao longo destes anos, as legislacdes pertinentes as Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle de Qualidade de
Medicamentos foram cada vez mais se aprimorando, obrigando
os laboratérios produtores a se adequarem as novas diretrizes.

Porém, a Funed reforca que ao longo destes mais de
30 anos de producao de soros nesta atual unidade do bloco 02,
todos os produtos foram fabricados e liberados estritamente
dentro dos parametros de qualidade fisico-quimicos, bioldgicos e
microbiolégicos exigidos pelos 6rgaos reguladores, sempre
atestados e aprovados pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) para sua distribuicdo e uso no
mercado, nao havendo relatos de ocorréncias de quaisquer
eventos adversos em pacientes tratados com esses soros, bem
como nunca houve qualquer recolhimento de mercado de soros
produzidos pela Funed.

Diante das nao conformidades apontadas no relatério
de inspecao de 2015, e objetivando a continuidade no
abastecimento de soros no mercado, a Funed encaminhou a
Anvisa um plano de acao factivel a ser executado na linha
de producao de soros do bloco 02, com a continuidade dos
processos produtivos até meados do ano de 2016 e entrega dos
produtos gerados ao Programa Nacional de Imunizacdées (PNI/MS)
até o final daquele ano.

Em 2016, relata que houve a decisao Institucional da
Funed de paralisar por completo todas as atividades produtivas
na referida linha de producao, para que procedessem com as
complementacdes de reformas e adequacdes necessarias e
factiveis de serem executadas. A Funed elaborou o projeto de
reforma da area que foi aprovado pela VISA/MG em 13 de marco
de 2017.

A partir de 2017 assevera que foram iniciadas as
obras de reforma da é&rea, que foram finalizadas em 2019. Esse



periodo foi impactado por fatores como mudancas de gestao e
problemas de cumprimento de prazos por fornecedores. Além
disso, como a Funed é um laboratério oficial com figura juridica
de fundacao publica e vinculada a Secretaria Estadual de Saude
de Minas Gerais, aduz que as adequacdes ocorreram com
financiamentos oriundos do Ministério da Salude e do Estado de
Minas Gerais.

Ainda que no periodo da aprovacao do projeto e
reforma da area estivesse disponivel o Guia da Qualidade para
Sistema de Tratamento de Ar e Monitoramento Ambiental na
Industria Farmacéutica de 2013, a drea preexistente apresentava
limitacbes que impediam seu integral cumprimento. Buscou-se
entdo atender as diretrizes da RDC n? 17/2010, vigente a época,
realizando as adequacbes na darea preexistente de forma mais
rapida possivel para retomar o fornecimento de soros ao pais
diante de riscos de desabastecimento.

Realizadas as adequacbes, a Funed foi novamente
inspecionada por equipes da VISA/MG e da Anvisa, no periodo de
30/03/2020 a 03/04/2020, objetivando uma verificacao das
CondicOGes Técnico Operacionais (CTO) para o retorno das
atividades fabris na unidade de soros do bloco 02. Esta inspecao
se deu no escopo da RDC n2 301/2019, que alterou diversos
requisitos técnicos de producao de medicamentos.

Uma nova inspecdo sanitdria necessaria para
liberacao da producao de soros hiperimunes foi realizada pela
Anvisa, em conjunto com a VISA/MG, no periodo de 10 a 14 de
junho de 2024, ja sob a vigéncia da RDC n? 658/2022 e da
Instrucao Normativa - IN n2 32/2019. Novamente, foi elaborado
pela Funed um “Plano de Acdes Corretivas” a serem adotadas,
em resposta as nao conformidades apontadas durante a referida
inspecao. Em 18/09/2024, a Funed recebeu o relatério de
inspecao, com o seguinte resultado:

a) Cumpre as Boas Praticas de Fabricacao de Insumos
Farmacéuticos Ativos Bioldgicos;

b) Ndo cumpre as Boas Praticas de Fabricacao para a
linha de produtos estéreis.

Neste Relatério, a equipe inspetora indica que, apds a
apresentacao dos Planos de Acao Corretivas, restaram 04
(quatro) nao conformidades com tratamento aprovado “em
andamento”, e 02 (duas) nao conformidades com tratamento
“em aberto”, conforme Anexo Ill - Apresentacao de Nao
Conformidades.

As 02 (duas) nao conformidades consideradas “em
aberto” tratam de infraestrutura das areas produtivas, em
especial a classificacdo de areas limpas (especificamente
antecamaras de paramentacdo e salas de preparo de materiais).
Ressalta-se que nao restou evidenciado nestas nao
conformidades qualquer descumprimento de requisitos de BPF
para as areas onde, de fato, ocorre a manipulacao de produtos
sob condicao asséptica.

A Funed ressalta que atualmente possui registros
validos vigentes para a producao de 8 (oito) tipos de soros
heterdlogos hiperimunes para fornecimento ao PNI, quais sejam:



Soro - Medicamento de . 1.1209.0118.001-3/
Antibotrépico Estéreis || iheragdo Imediata | AMPOI devidro | Funed 01/05/2028
Soro !
. - - Medicamento de . 1.1209.0123.001-0 f
Antlbch‘lolplm ! Estéreis Liberagao Imediata Ampaola de vidro Funed 01/08/2025
Crotalico
Soro Medicamento de 1.1209.0121.001-1/
Antibotrépico / Esléreis . - . Ampola de vidro Funed ’ } e
Laquélfm Liberagao Imediata | © " PC 01/08/2025
Soro - Medicamento de . 1.1209.0124 .001-6 /
Anticrotalico Estéreis || iheragdo Imediata | AMPO1a devidro | Funed 01/08/2025
Soro - Medicamento de . 1.1209.0120.001-4 /
Antielapidico EStereis | | iberagdo Imediata | AMPOIa devidro | Funed 01/08/2025
Soro - Medicamento de . 1.1209.0119.001-8 /
Antiescorpiénico | TS || jheracaa Imediata | AMPOl8 devidro | Funed 01/05/2028
. . - Medicamento de . 1.1209.0131.001-4/
Soro Antirrabico Estéreis Liberagzio Imediata Ampola de vidro Funed 0111212028

Soro Estéreis Medicamento de
Antitetanico Liberacio Imediata

Ampola de vidro Funed

1.1209.0122.001-5/
01/08/2025

Ademais, informa que a Funed possui parcerias com
outros laboratérios produtivos oficiais, estando disposta a
auxiliar, por exemplo, na producdao de Soro Antiloxoscélico,
produto de suma importancia para reduzir o alto nimero de
incidentes de picadas de aranha-marrom (Loxosceles sp.) hoje
observado.

O Boletim Epidemioldgico do Ministério da Saude, em
seu volume 55 publicado em 12/10/2024 (SElI 3248949),
demonstra claramente uma preocupante situacao
epidemioldgica vinculada ao acidente com animais peconhentos
no Brasil.

No ano de 2023, conforme o Boletim, houve
notificacao de 342.713 acidentes, sendo que destes, 9,51%
(32,595 casos) correspondem a acidentes com serpentes e
58,79% (201.481 casos) correspondem a acidentes com
escorpides. Este cenario é critico para a estrutura do Sistema
Unico de Saude, com alto niumero de atendimentos de agravos a
salde vinculados a tais tipos de acidentes, e com a constante
ocorréncia de necessidade de suporte posterior a saude em razao
de morbidades - muitas vezes incapacitantes - decorrentes do
envenenamento por animais peconhentos. E premente, portanto,
o fornecimento adequado de soros heterdélogos hiperimunes ao
SUS, de forma a promover uma situacao clara de melhora no
perfil epidemiolégico dos agravos a saude e dos O6bitos
decorrentes de acidentes com animais venenosos.

Nesta seara, a Funed possui um papel social no
contexto da saude puUblica que é primordial, possuindo o registro
ativo para producao de 08 tipos de soros, sendo 05 destes
antiofidicos, 01 antiescorpidnico, 01 antiviral e 01 antitéxico.
Além disso, a Funed possui portas abertas para participar
ativamente da producao de outros tipos de soros registrados por
outras instituicdbes publicas do Brasil, tal como o soro
antiloxoscélico, destinado ao tratamento de acidentes com
aranhas do género Loxosceles sp.

Salienta que a situacao atual de fornecimento de



soros hiperimunes pelo PNI é delicada, como ja vem sendo ha
alguns anos. Esta situacdao é claramente declarada pela
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da
Saude, por meio do Oficio n2 2205/2024/SVSA/MS, datado de 01
de outubro de 2024 (SEI 3248950), e que apresenta as seguintes
ponderacoes:

Cabe destacar que a capacidade produtiva do Instituto
Butantan atualmente nado é suficiente para atender
plenamente a demanda nacional para alguns soros e que
este Ministério apoia a ampliacdao de producdo para
fornecimento ao SUS.

(...)

A retomada da producao de soros pela FUNED, conforme
mencionado no oficio, &, portanto, uma noticia de
extrema relevancia para o fortalecimento do Sistema
Unico de Salde (SUS). A ampliacao da capacidade
produtiva com a participacdo da FUNED contribuira
significativamente para a disponibilidade desses soros na
rede publica de salde, mitigando os riscos associados a
indisponibilidade.

Adicionalmente, no Oficio CONASS n¢ 0350/2024, de
11 e outubro de 2024 (SEl 3248951), encaminhado a Anvisa, o
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) destaca
gue: “a relevancia estratégica dos soros heterdlogos hiperimunes
para a saude publica nacional e a importancia de assegurar a
continuidade da producao desses insumos essenciais,
considerando sua fungao primordial no atendimento as
necessidades do Sistema Unico de Saude (SUS). Dada a sua
relevancia, é fundamental garantir a producao interna desse
medicamento, minimizando os riscos de desabastecimento no
pais”.
) Estas declaracdes de 6rgdos estratégicos do Sistema
Unico de Saude demonstram a importancia e a relevancia da
producao de soros hiperimunes pela Funed, de forma a retomar e
garantir o pleno abastecimento do PNI, e atuar de maneira mais
eficiente frente aos agravos a saude relacionados a acidentes
com animais peconhentos.

Além da demonstracdo por 6rgdaos do executivo
federal e estadual sobre a importancia do retorno da producao
de soros pela Funed, a empresa também cita o Inquérito Civil
1.16.000.002261/2018-86 instruido pelo Ministério Publico
Federal (MPF) para acompanhar e monitorar a regularizacao das
remessas de soros (imunobiolégicos) dos laboratdérios publicos ao
Ministério da Saude, para atender a demanda nacional. Neste
processo, ressalta que a Funed é instada periodicamente pelo
MPF para declarar acerca da situacao de regularizacao de
producao de soros para fornecimento ao Ministério da Salde,
como pode ser observado nos Oficios 6290/2023-GABPR25/MSF,
1244/2024/GABPR28-AM, 4253/2024/GABPR28-AM e
7069/2024/GABPR28-AM (SEI 3248952).

Finalmente, as informacdes apresentadas motivam a
Fundacao a encaminhar a solicitacao de pedido de
excepcionalidade de producao, baseada em argumentos técnicos
descritos acerca da mitigacao e controle de riscos relativos a nao
conformidades apontadas em inspecao sanitdria ocorrida na
empresa entre 10 e 14 de junho de 2024. A Funed afirma que



garante a qualidade, seguranca e eficacia do produto fabricado
nas condicdes atuais, possuindo evidéncias técnicas que
embasam tal afirmativa, ainda que nao se cumpra por completo
todos os requisitos da legislacao sanitaria vigente.

Assim, conforme relatério de inspecao, restaram 04
(quatro) nao conformidades com tratamento aprovado “em
andamento”, e 02 (duas) nao conformidades com tratamento
“em aberto”, conforme segue:

* Nao Conformidade 1: nao conformidade critica, com
status “em aberto”, relativa ao descumprimento do Artigo 73 da
IN n2 35/2019 (antecamaras de paramentacao e acesso a areas
limpas). O Plano de Acao proposto pela empresa nao foi aprovado
pela equipe inspetora, com parecer de que “o retorno das
atividades somente devera ocorrer apds inspecao para verificar
cumprimento dos requisitos minimos da IN 35/19”. As ac0les
propostas de mitigacao dos riscos ja foram adotadas pela
empresa.

* Nao conformidade 2: nao conformidade maior, com
status “em aberto”, relativa a manipulacao de materiais estéreis
em area nao classificada minimamente como grau D. O Plano de
Acao proposto pela empresa nao foi aprovado pela equipe
inspetora, com parecer de que “o retorno das atividades somente
devera ocorrer ap6s inspecao para verificar cumprimento dos
requisitos minimos da IN 35/19”. As acles propostas de
mitigacao e tratamento dos riscos decorrentes da nao
conformidade ja foram adotadas pela empresa.

* Nao conformidade 3: nao conformidade “outros”,
com status “em andamento”, relativa ao prazo de
implementacao do teste de integridade de embalagens em 100%
das unidades produzidas. O Plano de Acao da empresa foi
aprovado, com a condicionante de que “o retorno das atividades
seja precedido da implementacao do artigo 161 da IN 35/2019".

* Ndo conformidade 4: ndo conformidade critica, com
status “em andamento”, relativa a integridade de filtros de
respiro nao ser confirmada em intervalos apropriados. O Plano de
Acao da empresa foi aprovado, com a condicionante de que “o
retorno das atividades somente deverd ocorrer apdés comprovacao
da integridade dos filtros dos equipamentos”. A empresa declara
gue todos os testes de integridade foram concluidos e a nao
conformidade esta tratada e finalizada, nao havendo mais riscos
decorrentes deste apontamento.

* Nao conformidade 5: nao conformidade “outros”,
com status “em andamento”, relativa ao prazo de
implementacao do controle on-line de etapas de embalagem,
conforme artigo 372 da RDC n? 658/2022. O Plano de Acgao da
empresa foi aprovado, com a condicionante de que “o retorno
das atividades seja posterior a implementacado do artigo 215 da
RDC 658/2022".

* Nao conformidade 6: nao conformidade maior, com
status “em andamento”, relativa a realizacao de testes de media
fill. O Plano de Acao foi aprovado pela equipe inspetora, sem
condicionantes, e as acles estao conforme previsto pela
empresa. Esta NC nao serda objeto do pedido de
excepcionalidade.



Dessa forma, a Funed encaminha o pedido de
excepcionalidade de producao, especialmente em relacao a
supracitada "Nao conformidade 1", cujas acbdes de mitigacao de
riscos nao seriam suficientes para pleno cumprimento da
normativa vigente de Boas Praticas de Fabricacao de
medicamentos injetaveis.

Sobre as nao conformidades 2 a 5, a Funed apresenta
os status de tratamento, para deliberacao da Agéncia acerca da
possibilidade, em carater excepcional, de nao aplicacao dos
condicionantes determinados pela equipe inspetora, uma vez
que as acdes de mitigacao e tratamento propostas pela Funed,
ou ja foram plenamente implantadas, com consequente
tratamento efetivo das nao conformidades, mas ainda nao foram
avaliadas pela autoridade sanitaria, ou se referem a cronogramas
de implantacao de melhorias de processo, que foram avaliados
pela equipe inspetora. A nao conformidade 6 ndo serd objeto do
pedido de excepcionalidade.

Adicionalmente, a Funed descreve no pleito a
situacao atual das nao conformidades e a proposicao de medidas
de mitigacao de risco.

Paralelamente as acdes que vem sendo realizadas na
atual planta produtiva do servico de producao de soros, assevera
que a Funed esta ja atuando para a plena viabilizacao da
chamada Unidade V, planta fabril de producao de produtos de
matriz biolégica, projetada e construida seguindo as Boas
Praticas de Fabricacao relativas a produtos desta natureza.

Ocorre que a transferéncia do processo para uma
nova linha produtiva requer ainda algumas acdes para realizar os
pOs-registros pertinentes, tais como a producao de lotes e
estudos de validacao, estabilidade e comparabilidade. Para isso,
as duas unidades fabris (antiga e nova) devem imperativamente
funcionar em paralelo, para suprir as necessidade de lotes
vigentes produzidos na condicao atual para entao executar e
efetivar os testes de comparabilidade com os lotes produzidos
apd6s a mudanca.

Com a transferéncia do servico de producao de
soros para Unidade V, a drea atendera na integra a legislacao
atual no que tange ao §29 do artigo 73 da IN n? 35/2019. Para
tanto, a Funed abriu o Controle de Mudancas n2 CM202400049
referente, inicialmente, a transferéncia da etapa produtiva de
envase e embalagem secundaria de soro antibotrépico (Lote
Final de Soro - LFS). Este Controle de Mudanca servira de
embasamento para a transferéncia de todos os demais soros, e
tem prazo de execucao previsto para dezembro de 2025.

Em sequéncia, sera aberto outro Controle de
Mudanca, em data futura, relativo a transferéncia da etapa de
formulacao de soros hiperimunes (Soro Produto Concentrado a
Granel - SPAG). Esta atividade estd com prazo de execucao
previsto para dezembro de 2027, considerando a complexidade
das acdes necessarias.

Informa, ainda, que também podera ser transferida a
etapa de producao do Insumo Farmacéutico Ativo, denominado
Soro Concentrado a Granel - SCG. Para esta etapa, entretanto,
nao ha quaisquer pendéncias sanitarias, ja possuindo a Funed



Certificado de Boas Praticas de Fabricacao valido, e ndao tendo
havido quaisquer apontamentos de nao conformidades
referentes a esta etapa no relatério de inspecao emitido em 2024
pela autoridade sanitaria.

Diante de todo o exposto e considerando que:

1) A situacao atual de disponibilidade de soros
hiperimunes no PNI é critica para a salde publica;

2) As medidas de mitigacao e controle de riscos ja
existentes e implementadas na Funed que garantem a
qualidade, eficacia e seguranca dos soros produzidos pela
Fundacao;

3) H& efetivo cumprimento dos demais artigos da
RDC n? 658/2022, bem como das Instrucdbes Normativas
vinculadas ao processamento produtivo asséptico;

4) O Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
referentes a etapa produtiva do IFA esta vigente e valido;

5) O Sistema da Qualidade é estruturado, operante e
robusto na Funed;

6) Houve efetiva avaliacao dos riscos, seus controles e
mitigacdes, relacionados ao processo produtivo asséptico,
registrados em analises de risco;

7) A Funed fornece os soros exclusivamente para o
Ministério da Saulde;

8) Os lotes de soros produzidos em territério nacional
sao submetidos a mais uma etapa de controle no Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS;

9) A concessdao de excepcionalidade permitird o
devido fornecimento de diversos tipos de soros para atendimento
das demandas do SUS, e ampliara o acesso ao tratamento,
reduzindo agravos a salde e Obitos decorrentes de animais
peconhentos;

10) A concessao de excepcionalidade permitira a
continuidade da transferéncia de etapas produtivas para uma
planta mais moderna da Funed (Unidade V), assim como a
melhor utilizacao de recursos publicos vinculados a producao de
Soros;

11) Ao longo do ©periodo concedido de
excepcionalidade, havera apenas pendéncias relativas ao sistema
de AVAC, uma vez que os testes de integridade de ampolas e
frascos ampola, assim como o controle online, serao
implementados ao longo deste periodo; e

12) Houve concordancia de técnico das esferas
federal e estadual de vigilancia sanitaria quanto a pertinéncia do
pedido de excepcionalidade proposto pela Funed.

Assim, a Funed solicita a concessao de
excepcionalidade para a producao de soros hiperimunes nas
condicOes atuais da planta produtiva do servico de producao de
soros por um periodo de 3 (trés) anos (até dezembro de
2027). O pedido de excepcionalidade ¢é direcionado
primariamente para o nao cumprimento da integralidade da IN
n? 35/2019, e suas futuras atualizacbOes, especialmente em



relacao a classificacao das antecamaras de acesso.

Em relacao as demais nao conformidades, a empresa
requer a deliberacdo da Agéncia sobre a continuidade da
producao independente do integral cumprimento das
condicionantes listadas pela equipe inspetora no relatério de
inspecao, uma vez que se tratam ou de cronogramas a serem
cumpridos, cujos prazos foram avaliados, ou de acodes ja
implementadas pela empresa que ja definitivamente tratam a
nao conformidade.

A Funed ressalta que foi realizada reuniao entre
representantes técnicos da Anvisa, VISA/MG e Funed na data de
22/10/2024, em que houve concordancia do prosseguimento do
pedido de excepcionalidade nos termos do documento
submetido pela Funed.

Sendo este o relatdrio, passo a analise.
2. Anadlise

A fim de subsidiar a andlise desse pleito, as
diferentes unidades organizacionais da Geréncia-Geral de

Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria (GGFIS) exararam
manifestacoes técnicas por meio dos seguintes
documentos: Despacho ne
1303/2024/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

(SEI 3260540); Despacho ne

329/2024/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 3265445)
e Despacho n® 448/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SEI 3305666).

Por meio do seu despacho, a Coordenacao de
Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos (Coime)
informa que, diante das informacdes técnicas apresentadas pela
Funed, seria possivel interpretar que os riscos residuais a
qualidade dos medicamentos la fabricados, quer para as
deficiéncias de HVAC, quer para a auséncia dos controles
online de embalagem e integridade de ampolas, sao
aceitaveis, pelo prazo de tempo requerido pela empresa.

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Insumos Farmacéuticos (Coins), por sua vez, pontuou que,
apos avaliacao do pleito, a equipe de mspe(;ao entendeu que as
acdes propostas pela empresa nao seriam suficientes para o
cumprimento das boas praticas de fabricacdo, tendo sido a
empresa classificada como "Nao Cumpre com as BPFs" de
medicamentos estéreis. O pedido de excepcionalidade trata, em
suma de solicitacao de autorizacao para manter o funcionamento
da linha produtiva de soros hiperimunes no decorrer do prazo
necessario para adequacao da area produtiva, prazo este que a
prépria Funed aponta como 3 anos.

Pondera que para avaliacdo é necessario o
entendimento de que as acdes propostas pelo fabricante seriam
suficientes para mitigacao de riscos, reduzindo a possibilidade de
desvios de qualidade a niveis adequados. Pela documentacao
apresentada no processo, a Coins verificou que o fabricante
propoe adotar medidas de controle que seriam
compativeis com as boas praticas de fabricacdao e
suficientes para garantir a qualidade de seus
produtos. As acdes propostas para operagao de suas salas



limpas, incluindo os novos processos e fluxos de trabalho,
atenderiam aos critérios estabelecidos para controle de
contaminacao. Ressalta que, em inspecdes anteriores, as
mesmas situacdes aqui tratadas foram, naquelas ocasides,
consideradas satisfatérias pelos inspetores, o que indica que tais
pontos tem carater subjetivo, passivel de interpretacdo pela
equipe de inspecao.

A Geréncia de Inspecado e Fiscalizacdao Sanitaria de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (Gimed) inferiu que ha
um ALTO RISCO DE IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA pela
indisponibilidade dos produtos fabricados pela FUNED para
atendimento ao SUS.

Desse modo, considerando:

| - que o fabricante assume que ird adotar
medidas de controle e mitigacao de risco que
visam garantir a qualidade e seguranca dos
medicamentos;

Il - que o pedido de excepcionalidade &
temporario e visa garantir o fornecimento de
insumos estratégicos ao sistema de salde
brasileiro;

1 - a criticidade e importancia dos
medicamentos relacionados ao pleito para o
Sistema Unico de Saude (SUS);

IV- a manifestacao do Ministério da Salde
acerca da importancia estratégica do
abastecimento continuo de soros heterdlogos na
rede puUblica de saude, cuja falta pode acarretar
riscos graves a vida dos pacientes e que a
ampliacao da capacidade produtiva com a
participacao da Funed contribuira
significativamente para a disponibilidade desses
soros na rede publica de saude, mitigando os riscos
associados a indisponibilidade;

V - a manifestacao do CONASS destacando a
relevancia estratégica dos soros heterdlogos
hiperimunes para a saude publica nacional e a
importancia de assegurar a continuidade da
producao desses insumos essenciais, considerando
sua funcao primordial no atendimento as
necessidades do SUS;

VI- que os lotes de soros produzidos em
territério nacional sao submetidos a mais uma
etapa de controle, realizada pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude - INCQS;

VII- que a concessao da excepcionalidade
solicitada permitird a continuidade da transferéncia
de etapas produtivas para uma planta mais
moderna da Funed, assim como a melhor utilizacao
de recursos publicos destinados a producao de
soros no Pais;

VIIl - a necessidade de ampliacao do acesso a um
produto critico para o qual ndao ha um substituto



terapéutico de mesma finalidade; e

IX - o risco de desabastecimento e o alto risco de
impacto para a saude publica pela auséncia de
tratamento dos usuarios com indicacao de uso dos
SOros.

E 0 meu entendimento que os beneficios superam os
riscos para a aprovacao do presente pleito em carater
excepcional, estando, portanto, plenamente alinhada ao
cumprimento da missao institucional da Anvisa em proteger e
promover a salde da populacao brasileira.

3. Voto

Diante do exposto, considerando o interesse publico e
0Ss agravos a saude relacionados a acidentes com animais
peconhentos caso ocorra desabastecimento de soros
hiperimunes, VOTO pela aprovacao da solicitacao, em carater
excepcional, apresentada pela Fundacao Ezequiel Dias (Funed),
alusiva a producao de soros hiperimunes nas condicdes atuais da
planta produtiva do servico de producao de soros até dezembro
de 2027.

Este é o voto que submeto a apreciacao da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 20/12/2024, as 15:29,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n?2 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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