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Analisa solicitacdo de extens&o de prazo para
esgolamento de estoque, em carater
excepcional, de material de embalagem
secundaria ou cartucho do medicamento
biolégico Bio-Manguinhos Betainterferonaia,
22mcg e 44mcg.

Requerente: Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagao e Inspecao Sanitaria - GGFIS
Relatora: Romison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de pedido da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) para extensdo do
prazo, de forma excepcional, para esgotamento do material de embalagem referente ao
produto Bio-Manguinhos Betainterferona 1a, nas concentragdes de 22mcg e 44mcg.

A empresa relata que em 11/12/2020 submeteu a Anvisa notificagcdo acerca de
alteracéo nos dizeres de rotulagem do produto, por meio do expediente n® 4385386202, a fim
de suprimir a descricdo dos excipientes de formulacdo de sua embalagem secundaria. A
empresa esclareceu que trata-se de adequacédo interna, visto que os cartuchos de seu
parceiro tecnolégico, Merck S.A., ndo possuem o0s excipientes descritos na referida
embalagem e que tal discriminagdo néo é exigida pela RDC 71/2009.

De acordo com o art. 75 da referida RDC 71/2009, ap6s alteracéo, a detentora
do registro tem180 (cento e oitenta) dias para esgotar o material de embalagem. No entanto, a
empresa informa que devido a atrasos no embarque do produto no primeiro trimestre de
2021, o laboratério Bionovis S.A., parceiro privado na Parceria de Desenvolvimento Produtivo
(PDP), o qual é responsavel pela etapa de acondicionamento secundario do produto,
precisou realizar ajustes no cronograma de trabalho.

Assim, considerando que o0 prazo para esgotamento se finda em junho/2021,
a Fiocruz, detentora do produto, vem requerer sua postergacdo para dezembro/2021,
ressaltando que a mudanca na embalagem notificada em 11/12/2020 ndo possui impactos
quanto a qualidade do produto e n&o influencia em possivel uso errbneo e/ou inadvertido do
mesmo.

E o relatorio.

2. Analise

Tendo em vista se tratar de assunto afeto ao registro do produto, a Geréncia de
Produtos Biol6gicos (GPBIO/GGMED) foi instada a se manifestar ao pedido em tela. Por meio
da NOTA TECNICA N° 49/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA (1439369), a area
ratificou as informagdes prestadas pela Fiocruz e informou que:



Pela andlise do pedido em tela, entendemos nao haver qualquer prejuizo ou risco quanto
ao uso das embalagens ainda contendo os excipientes do produto betainterferona 1a, uma
vez que se trata de uma informacdo adicional ndo requisitada pelos regulamentos
vigentes.

A Geréncia de Inspecgéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos (GIMED/GGFIS), por sua vez, ratificou o entendimento da GPBIO/GGMED,
ressaltando ainda a importancia de que a empresa documente todos os lotes recebidos e

liberados no Sistema de Qualidade, com procedimentos escritos que definam a especificidade
das operacdes e permitam o rastreamento dos produtos (Sei! 1440507).

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL & concessao da
excepcionalidade para esgotamento de embalagem secundaria/cartucho  dos
medicamentos/produtos bioldgicos:

e Betainterferona 1a 22mcg: 3.495 unidades
e Betainterferona 1a 44mcg: 7.835 unidades

O esgotamento deve ser realizado até 31/12/2021 , mediante atendimento as
seguintes condicoes:

a) a empresa devera se certificar de que todos os lotes liberados serdo
documentados no Sistema de Qualidade, com procedimentos escritos que definam a
especificidade das operacdes e permitam o rastreamento dos produtos, o que possibilitaria o
acompanhamento e monitoramento de eventos adversos e reclamacodes técnicas recebidos do
mercado por meio dos sistemas de Farmacovigilancia e de Reclamagao Técnica;

b) a empresa devera assegurar que o servico de atendimento receba treinamento,
o qual deve estar registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que seja capaz de
informar ao usuario sobre a divergéncia nos dizeres de rotulagem, caso seja realizado contato
para questionamentos nesse sentido.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 07/05/2021, as 12:38, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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