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1. Relatorio

Trata-se de solicitagdode autorizacdo, em carater excepcional, para anuéncia
d o beneficiamento de plasma, excedente do uso terapéutico oriundo dos servicos de
hemoterapia brasileiros, atualmente aprovisionado na Empresa Brasileira de Hemoderivados
e Biotecnologia (Hemobras), e que conta com mais de 5 (cinco) anos da data da coleta.

O pedido se baseia na comprovacao de que o plasma estocado atende a
contento as especificacbes para Plasma Humano para Fracionamento, descritas na
Farmacopeia Brasileira, 62 Edigao.

Adicionalmente, de acordo com a empresa, trata-se de questdo de relevante
interesse publico, considerando que o plasma é a principal matéria-prima para producéo de
medicamentos derivados do sangue, utilizados no tratamento de doencas graves como AIDS,
cancer, sindrome de GuillainBarré, hemofilia, entre outras.

A empresa esclarece que o beneficiamento do plasma garante o acesso aos
medicamentos por valor mais acessivel em comparagdo a aquisicdo desses produtos no
mercado.

A empresa informa que a disponibilidade de plasma para fracionamento no
mercado mundial tem caido entre 30% e 40% devido a reducao da captacdo de matéria prima,
0 que se traduz em aumento de precos dos hemoderivados.

A Hemobras foi criada pela Lei n®. 10.972, de dezembro de 2004, com o objetivo
de fracionar o plasma brasileiro excedente ao uso transfusional. Até que haja conclusdo da
sua fabrica, centrada no municipio de Goiana/PE, a Hemobrds mantém parcerias
internacionais para beneficiamento do plasma.

Nesse sentido, a primeira experiéncia se deu entre os anos de 2010 e 2016,
junto ao Laboratério Francés de Fracionamento e Biotecnologia (LFB). Atualmente, a



Hemobras se encontra em vias de assinar novo contrato com o laboratério suico Octapharma,
que recentemente foi vencedor de um processo seletivo.

Entre o primeiro contrato de fracionamento com a LFB e o atual contrato com
a Octapharma, a gestao do plasma ficou sob responsabilidade do Ministério da Saude, em
obediéncia & Portaria n2. 922/2017. A época, o Ministério da Satde ndo conseguiu realizar
contratagdo de empresa para fracionar o plasma brasileiro, 0 que gerou um acumulo de cerca
de 500.000 (quinhentas mil) unidades que ndo chegaram a ser fracionadas e que estao
atualmente armazenadas na camara fria da Hemobras.

A interessada destaca que o plasma em comento fora recolhido
da hemorrede nacional de servigos qualificados pela Hemobras quanto ao cumprimento de
requisitos normativos de qualidade para legislagéo brasileira.

Em relagdo a qualidade da matéria-prima bioldgica, a Hemobras informa que a
Octapharma, mediante o novo contrato, realizou a analise de qualidade do material estocado.

A andlise partiu de 70 (setenta) bolsas, originarias de diferentes estados
brasileiros e diferentes hemocentros, com idade de plasma que variou entre 4,5 a 5,5 anos,
sendo avaliados os seguintes critérios:

a) inspecao visual

b) proteinas totais;

c) quantidade de Albumina;

d) concentracao de Imunoglobulina G;

e) atividade do Fator VIll da Coagulagéo;
f) atividade do Fator IX da Coagulacao.

A Hemobras relata que os resultados foram considerados satisfatérios pela
Octapharma, atendendo aos requisitos farmacopéicos de Plasma Humano Para
Fracionamento e sendo considerados comparaveis as unidades de plasma austriaco (pais
onde foi realizada a analise) recém coletadas.

Os resultados demonstraram que os niveis de proteinas totais e albumina sao
comparaveis, enquanto os niveis de IgG s&do compardveis ou superiores nas doagdes de
plasma brasileiras, atingindo significancia estatistica.

N&o houve diferencas estatisticamente significativas na coagulagdo dos niveis
de Fator Vlil e IX em unidades de plasma de diferentes fontes.

Os dados obtidos indicam que o plasma cumpre com caracteristicas que o torna
apto ao fracionamento, além de apresentar concentragcdes proteicas que possibilitam ao
produtor atingir aos rendimentos minimos estabelecidos no contrato.

Assim, considerando as conclusdes dos testes, a Octapharma apresentou a
possibilidade de beneficiar o plasma atualmente estocado na camara fria da Hemobras, o
que, segundo a empresa, acontece em momento em que a oferta mundial de hemoderivados
esta expressivamente diminuida devido aos impactos da pandemia de Covid 19.

E o relatorio.

2. Analise

A Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo de Insumos Farmacéuticos
(COINS/GGFIS) se manifestou ao pleito em tela por meio da Nota Técnica n°



65/2021/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

No documento, a area ressalta que a demanda da Hemobras se fundamenta no
fato comprobatério de que o plasma estocado, com mais de cinco anos da data da coleta,
ainda atende minimamente as especificacdes estabelecidas na monografia "Plasma Humano
para Fracionamento", descrita na Farmacopeia Brasileira 62 Edicdo, harmonizada com a
monografia vigente da Farmacopeia Europeia.

Destaca que os dados obtidos indicam que o plasma cumpre a minima com
caracteristicas aceitdveis de qualidade que o tornam apto ao fracionamento, além de
apresentar concentragdes proteicas que possibilitam ao fracionador atingir aos rendimentos
minimos estabelecidos no contrato.

Sobre a possibilidade de fracionamento das 500.000 (quinhentas mil) unidades
pela fabricante suica Octapharma, a COINS/GGFIS informa que a empresa e suas distintas
unidades fabris foram certificadas pela ANVISA quanto ao cumprimento das boas praticas de
fabricagao.

Assim, a area conclui, informando né&o ter identificado ébice ao processamento
do plasma sanguineo nos termos do documento apresentado pela empresa, destacando que
0os produtos acabados ainda passardo pelo crivo do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), que tem a competéncia para atestar a conformidade dos
produtos hemoderivados acabados para liberacdo do uso e distribuicdo em territério nacional.

Finalmente, a COINS/GGFIS recomenda que, uma vez aprovada essa
excepcionalidade, os produtos farmacéuticos obtidos do fracionamento sejam incluidos num
programa mais estendido de termo-estabilidade, de forma a garantir um perfil de estabilidade
em conformidade com os seus atributos criticos de qualidade.

A Geréncia de Avaliacdo de Produtos Biologicos (GPBIO/GGMED), por sua vez,
colocou suas consideracdes na Nota Técnica n®
53/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, na qual informa que a
empresa Hemobras possui o registro de somente um produto, e que este ndo é classificado
como hemoderivado.

A GPBIO/GGMED ainda esclarece que a detentora dos registros de
hemoderivados, que no caso sera a Octapharma, deve se certificar de que constam nos
dossiés dos registros dos produtos as informagdes sobre os centros fornecedores de plasma,
conforme alteracdo 35 da Instrugdo Normativa - IN n? 65, de 20 de agosto de 2020, que
regulamenta a classificacdo das alteragbes pés-registro e condigcdes e documentos técnicos
necessarios para instruir as peticoes de alteragdo pds-registro e de cancelamento de registro
dos produtos biolégicos.

Sobre o pedido excepcional, conclui a GPBIO/GGMED que nao ha obice de
cunho técnico no uso do plasma estocado, desde que se cumpra os requerimentos dispostos
na Farmacopeia Brasileira 62 Edigao.

A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO) também foi instada
a se manifestar e em resposta informou que o tema n&o é de sua competéncia, ndo cabendo
manifestacao.

Feitas as consideragbes pelas areas, a Quarta Diretoria da Anvisa (DIRE4) se
reuniu em 24/05/2021 com representantes da Hemobras, por videoconferéncia, para
esclarecimento de duvidas acerca do pedido de excepcionalidade. Participaram
ainda representantes da Segunda Diretoria da Anvisa (DIRE2), da GPBIO/GGMED
e COINS/GGFIS.



Na reunido, a empresa foi solicitada a informar, objetivamente, o regramento
sanitario que nao sera observado como condicdo para o0 processamento do material
biolégico, o que justificaria a manifestacdo da Agéncia.

A Hemobras entdo esclareceu que o principal objetivo da sua solicitagdo
foi compartilhar com a Anvisa as informagdes técnicas de que dispde e que sustentam a
qualidade de uso do plasma estocado, de forma a se certificar de que ndo ha ébice por parte
da Agéncia para a inicializagdo do fracionamento e atividades associadas, que incluem o
transporte da matéria prima para a fabrica na Suica.

A empresa informou que ja possui a autorizagdo do Ministério da Saude (MS)
para iniciar o fracionamento do material, mas que considerou prudente buscar também o aval
da Anvisa frente as suas competéncias.

De fato, ao consultar as areas técnicas, restou claro que o processamento do
plasma ndao descumpre qualquer regramento sanitario estabelecido pela Anvisa, ndo estando
no entanto a empresa dispensada de cumprir com os requisitos sanitarios estabelecidos para
obtencédo do produto. Destaco, inclusive que é de responsabilidade da empresa fabricante
atender aos requisitos sanitarios exigidos para os insumos destinados a fabricacdo de
medicamentos e produtos biolégicos de uso humano, no caso plasma comum, a fim de
garantir a qualidade, seguranca e eficacia da matéria-prima que irdo impactar diretamente no
produto acabado.

Finalmente, ratifico as orientacbes apresentadas pelas areas técnicas da
Agéncia ao informarem que a empresa deve:

a) incluir os produtos obtidos deste fracionamento em um programa de maior
extensdo para observacao de termo-estabilidade, de forma a garantir um perfil de estabilidade
em conformidades com os seus atributos criticos de qualidade e registrar o acompanhamento
no Sistema da Qualidade da empresa;

b) assegurar que os testes realizados para evidenciar a qualidade do plasma
humano e os resultados obtidos estejam devidamente registrados no Sistema da Qualidade;

c) garantir que constem nos dossiés de registro dos hemoderivados as
informacdes sobre os centros fornecedores de plasma, conforme a Instrucado Normativas n®
65, de 20 de agosto de 2020.

Ademais, destaco que as consideracbes apresentadas pelas areas
correspondem a orientacbes para observacdo aos regramentos e cumprimento as boas
praticas, ndo sendo apontado Obice ou afirmacdo em contrario a aplicacdo do procedimento
de fracionamento do plasma em comento.

Desse modo, nada restando a acrescentar, passo ao voto.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela ndo necessidade de manifestacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sobre o pleito em tela para anuéncia do
beneficiamento de plasma excedente do uso terapéutico estocado na Hemobras, com mais de
5 (cinco) anos da data da coleta, visto ndo ter sido identificado qualquer dispositivo sanitario
dessa Agéncia que discipline de forma contraria ao procedimento pretendido pela empresa.

Solicito inclusdo em circuito deliberativo para decisdo final da Diretoria
Colegiada da ANVISA.



ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor substituto
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 01/06/2021, as 20:04, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 1°, 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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