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1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo de excepcionalidade encaminhada pela Fundacéao
Oswaldo Cruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-
Manguinhos, sobre o controle de qualidade do produto Bio-Manguinhos Etanercepte 50 mg/ml
que sera importado para o Brasil com base na RDC 234/2005.

Na referida solicitacao, é informado que o produto Bio-Manguinhos Etanercepte
€ objeto de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), por meio da transferéncia de
tecnologia da empresa Samsung Bioepis para Bio-Manguinhos/Fiocruz e Bionovis S.A. A
Bionovis sera responsavel pelas etapas de rotulagem e embalagem, controle de qualidade
(IFA e produto acabado) e producdo do IFA, enquanto Bio-Manguinhos fara a producéo do
IFA em escala piloto.

No atual status da PDP, as seringas preenchidas sédo rotuladas na empresa
Farmaceuti Formenti (Italia) e posteriormente enviadas ao Brasil. J& na préxima fase, prevista
para se iniciar em janeiro de 2023, as seringas naked vial, vindas da Catalent (Bélgica) sem
identificacdo individual, serdo expedidas para o Brasil para que ocorra a etapa de rotulagem
na empresa Bionovis.

Considerando que a importacdo em naked vial ndo atenderia o disposto no
paragrafo 4° do art. 32 da RDC n® 234/2005, em razao da auséncia de identificacdo em cada
recipiente, a empresa importadora nao estaria isenta de realizado o controle de qualidade do
produto em territério nacional. Dessa forma, Bio-Manguinhos solicita excepcionalidade para a
realizacao do controle de qualidade de forma parcial pela empresa Bionovis, considerando
que estariam presentes para a liberacédo da carga os seguintes documentos:

- Certificado de Anélise expedido pelo emissor responsavel pela fabricacdo
internacional do produto em sua embalagem primaria (Samsung Bioepis);

- Certificado de Analise contemplando os testes de identidade, atividade
biolégica e quantificagdo/concentragdo de proteinas do produto terminado a ser conduzido
pela Bionovis S.A. no Brasil.



Acrescentam-se os fatos:

- As seringas preenchidas serdo acondicionadas em tubs, inseridos em caixas
de transporte denominadas de sets. Ambos os tipos de compartimentos sao lacrados e
identificados, com todas as informagdes do produto, possibilitando o rastreamento por lote até
a chegada ao Brasil e também na etapa produtiva (rotulagem e acondicionamento secundario)
na Bionovis S.A., uma vez que o0s sets ndo serdo violados até o inicio do processamento;

- A temperatura seré controlada e monitorada durante todo o transporte; e

- A empresa Bionovis S.A. somente recebera da Samsung Bioepis, em seu
parque fabril, seringa preenchida nao rotulada do produto etanercepte 50 mg/mL. O processo
de embalagem secundaria seguira procedimentos para garantir a identificacdo do produto,
segregacao por lote e cuidados de manutencao e controle de temperatura no local de
armazenamento. Bio-Manguinhos entende que esses procedimentos praticamente anulariam
a possibilidade de troca com outros produtos.

Foi informado ainda que, considerando-se 0s recursos e procedimentos
necessarios a execuc¢ao integral de controle de qualidade, com a proposta em tela reduzir-se-
ia em aproximadamente 11 meses a data a partir da qual estariam reunidos os requisitos para
0 pos-registro relacionado a inclusdo do local de fabricacdo do produto em sua embalagem
secundaria. No caso, antecipa-se de dezembro de 2023 para janeiro de 2023 a realizacao
desse procedimento, data da proxima fase da PDP.

Informa ainda que, em 22/06/2021, Bio-Manguinhos recebeu um parecer da
GPBIO sobre a apresentacao deste pleito, pelo qual ndo foram identificados pontos criticos na
estratégia apresentada, e apontou o0s pébs-registros pertinentes, porém sinalizou a
necessidade da solicitacao de excepcionalidade para o GADIP, para autorizacdo e posterior
execucao da presente proposta.

2. Analise

Em consulta a area técnica, a Geréncia de Avaliacao de Produtos Bioldgicos
(GPBIO) informou, por meio da NOTA TECNICA N©
112/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA (1534424), que em 22/06/2021 enviou e-mail
em resposta a apresentagdo da mesma proposta encaminhada por meio do Oficio n?
424/2021/DIBIO/FIOCRUZ/MS. Ponderou que, por se tratar de uma excepcionalidade, cuja
autorizacdo nao era de competéncia da GPBIO, mas da Diretoria Colegiada da Anvisa, e foi
dada a orientagdo para que Bio-Manguinhos fizesse a solicitacdo de excepcionalidade ao
GADIP. Ao mesmo tempo foi respondido que quanto aos pds-registros, a empresa deveria
observar, nos termos da Instrucdo Normativa - IN N° 65, de 20 de agosto de 2020, os
seguintes assuntos, considerados menores e de implementagédo imediata:

41 b. Substituicdo ou inclusdo de uma instalacao de fabricacdo do produto em
sua embalagem secundaria, incluindo embalagem secundaria funcional — Menor; e

54 a. Transferéncia de atividade de controle de qualidade para uma nova
empresa ndo aprovada no registro — Menor

Sobre a excepcionalidade em si para a importagcdo do produto, a GPBIO néao
identificou Obice para a autorizacdo de excepcionalidade, considerando que a cadeia de
transporte do produto esta validada e que havera monitoramento constante da temperatura da
carga. Nesse sentido, pontuou que seria possivel isentar inclusive todo o controle de
qualidade do produto em territério nacional, como previamente ja concedido para outras



empresas em situacdo semelhante de importacdo de produto biolégico sem a possibilidade
de cumprimento do disposto no paragrafo 4° do art. 32 da RDC n® 234/2005.

Ao final, a area técnica considerou aceitavel a proposta apresentada por Bio-
Manguinhos e nao observou 6bice do ponto de vista técnico no seu aceite.

3. Voto

De todo o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao pedido de
excepcionalidade relacionada as disposicdes da RDC 204/2005, encaminhado pela
Fundagdo Oswaldo Cruz/Bio-Manguinhos sobre o controle de qualidade do produto Bio-
Manguinhos Etanercepte 50 mg/ml que sera importado para o Brasil no bojo da Parceria para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP), por meio da transferéncia de tecnologia da empresa
Samsung Bioepis para Bio-Manguinhos/Fiocruz e Bionovis S.A.

Encaminho para decisdo final da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
05/08/2021, as 17:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3°do
art. 4° do Decreto n® 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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