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1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo de excepcionalidade requerida por meio do Oficio n?
818/2021/DIBIO/FIOCRUZ, encaminhado pela Fundacdo Oswaldo Cruz na figura de Bio-
Manguinhos, para a nédo realizagdo de teste de identidade em frascos-ampolas (Naked Vial),
para o medicamento Bio-Manguinhos Somatropina, ap6s a realizacdo da etapa de
embalagem secundaria a ser executada nas instalagdes fabris da Fiocruz.

Foi informado que o medicamento em questdo é objeto de Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre a empresa Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos e o Instituto Bio-Manguinhos/Fiocruz, conforme acordo de t ransferéncia de
Tecnologia firmado em 25/03/2020.

No atual status da PDP, o produto é fabricado, embalado e rotulado pela
empresa Cristalia, com realizacdo do Controle de Qualidade pelo Laboratorio de da empresa
Cristalia. J& na proxima fase da PDP, prevista para o 12 Quadrimestre de 2022, os frascos-
ampolas (Naked Vials), oriundos das instalagbes fabris da Cristalia, sem identificacdo
individual, terdo seu processo de rotulagem realizado por BioManguinhos/Fiocruz, e serdo
enviados da Cristalia para Bio-Manguinhos acompanhados do Certificado de Analise de
controle de qualidade, incluindo o teste de ldentidade, expedido pelo emissor responsavel
pela fabricacdo do produto em sua embalagem primaria (Cristalia).

Foi relatado que os frascos-ampola (Naked Vials) serdo adequadamente
acondicionados em caixas de transporte, contendo lacres e identificacdao do produto, o que
possibilita a rastreabilidade do lote até a finalizacdo da etapa de rotulagem em Bio-
Manguinhos e argumenta que a auséncia de identificagao individual nos frascos-ampola nao
impede a diferenciacao entre as diferentes apresentacoes, devido ao fato de possuirem lacre
de seguranca de cores diferentes, cores azul escuro e azul claro, para as apresentacdes de
12 Ul e 4 Ul, respectivamente. Também foi informado que o transporte contara com monitores
de temperatura durante todo o trajeto e que Bio-Manguinhos recebera os frascos-ampola
(Naked Vials) do produto Bio-Manguinhos Somatropina com adocao de procedimentos de
embalagem secundaria que asseguram a correta identificagdo do produto — alcancado pela
segregacao por lote — bem como adocdo de cuidados de manutencdo e controle de



temperatura no local de armazenamento.

Foi apresentada ainda, uma avaliacdo de risco realizada por Bio-Manguinhos,
com a intencdo de demonstrar que as medidas adotadas asseguram a manutencdo da
qualidade na liberagédo do produto acabado.

Por fim, a Fiocruz acrescenta que a concessao da excepcionalidade possibilitara
atendimento do cronograma estabelecido junto ao Ministério da Saude para a transferéncia de
tecnologia do produto Bio-Manguinhos Somatropina.

2. Analise

Relatada a situagdo que motivou a solicitagdo de excepcionalidade para a nao
realizacao de teste de identidade em frascos-ampolas (Naked Vial), para o0 medicamento Bio-
Manguinhos Somatropina, apds a realizagdo da etapa de embalagem secundaria a ser
executada nas instalag¢des fabris da Fiocruz.

Apébs avaliacado da situagao descrita por Bio-Manguinhos, entendo que esta se
assemelha aos casos de importacdo excepcional de produtos biolégicos em frascos sem
identificacdo individual e sem a realizacao de controle de qualidade dos produtos em territério
nacional, se valendo de outras medidas para permitir a rastreabilidade dos lotes importados
nessas condicdes e consideracao dos testes realizados pelo fabricante.

Especificamente para a situagdo em tela, o risco envolvido seria a possivel troca
das apresentacdes (12 Ul e 14 Ul) ocasionado pela falta de identificagao individual.

De acordo com o esclarecido por Bio-manguinhos, de que as embalagens de
transporte serdo lacradas e identificadas, sendo acompanhadas do Certificado de Analise de
controle de qualidade, incluindo o teste de Identidade, realizado pela Cristalia.
Adicionalmente indica que além da identificacao das caixas de embarque, os frascos-ampola
(naked vials) possuem lacres de seguranga em cores diferentes, sendo azul escuro para a
apresentacdo 12 Ul e azul claro para a apresentagao 14 Ul.

Considero que as medidas indicadas por Bio-manguinhos em principio permitem
a manutencdo da rastreabilidade dos frascos sem identificacdo, devendo estas serem
executadas formalmente dentro do sistema de garantia de qualidade da empresa, com etapas
adicionais de conferéncia do material e Certificados de anéalise quando do recebimento, com
os devidos registros, bem como etapas adicionais de verificacdo do material quando da
realizacdo das etapas de embalagem, também devidamente formalizado, de forma a mitigar
qualquer risco de troca durante as operacgoes.

No caso em tela do produto Bio-Manguinhos Somatropina, da mesma forma que
para as importacdes excepcionais, nao identifica-se 6bice para a sua autorizagao, desde que
seja assegurada a rastreabilidade dos frascos sem identificacdo, cujas agbes a serem
implementadas parecerem ser suficientes conforme avaliagdo de risco apresentada,
cumprimento das Boas Préaticas de Fabricagédo, devendo a empresa incluir etapas formais de
verificacdo adicionais, registradas para fins de rastreabilidade, tanto para a etapa de
recebimento das caixas de embarque mas especialmente para a etapa de abertura das caixas
e inicio das operagdes de rotulagem e embalagem.

Sendo esta a andlise do pleito em questao.

3. Voto



Por todo exposto, Voto pela Aprovacao para a concessao de excepcionalidade
da n&o realizacdo de teste de identidade em frascos-ampolas (Naked Vial), para o

medicamento Bio-Manguinhos Somatropina, apdés a realizagdo da etapa de embalagem
secundaria a ser executada nas instalagdes fabris da Fiocruz, desde que:

- seja assegurada a rastreabilidade dos frascos sem identificacao;
- sejam cumpridas as Boas Praticas de Fabricacéo;

- sejam incluidas etapas formais de verificacdo adicionais, registradas para fins
de rastreabilidade, para a etapa de recebimento das caixas de embarque e especialmente

para a etapa de abertura das caixas e inicio das operagdes de rotulagem e embalagem.

Dessa forma, solicito a inclusdo em Circuito Deliberativo para a deliberacao pela
Diretoria Colegiada.
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| eletronica

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em

26/01/2022, as 17:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
'E%}..,{ v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ri: _!,i'_'f',_- https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 1753153 e o codigo
gk CRC 4CB9646F.
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