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Expediente n® 4562623/22-5

Analisa a solicitacdo, em carater excepcional,
da empresa Hemobras, para que os lotes objeto
do pleito que se encontram no almoxarifado do
Ministério da Saude tenham autorizacdo para a
distribuicao.

Area responsavel: GGFIS

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de avaliacdo e manifestacdo sobre o pedido, em carater excepcional,
da empresa Hemobras, para a distribuicdo de lotes de imunoglobulina humana e albumina
humana contendo erro grafico na embalagem secundaria, que se encontram no almoxarifado
do Ministério da Saude.

A empresa fez uma breve contextualizagdo sobre a sua missao institucional em
fornecer medicamentos hemoderivados e bioldgicos ao Sistema Unico de Salde e em
relacdo ao grande impacto sofrido pelo mercado mundial de hemoderivados no que tange a
doagcdo de plasma humano, gerando redugdo na producdo e oferta desses tipos de
medicamentos, em especial a imunoglobulina humana.

Em 13 de julho de 2022, a Hemobras identificou um erro grafico na embalagem
secundaria (rétulo e cartucho) dos medicamentos Imunoglobulina Humana Hemobras e
Albumina Humana Hemobras em que consta a informacédo “P6 Liofilizado para Solucéo
Injetavel”, enquanto o correto seria “Solucao Injetavel”.

No entanto, a empresa considera que a identificacdo dos produtos esta clara e
inequivoca. A bula do profissional de saude que acompanha o medicamento esta com a
identificacdo da forma farmacéutica (solugao injetavel), com todas as informacdes técnicas
para administracao destes medicamentos.

Apéds a andlise detalhada das informagdes, concluiu-se que a causa-raiz do erro
grafico aqui identificado, se deu durante o envio da arte final a grafica responsavel pela
fabricacdo da embalagem.

Estes medicamentos sdo de uso exclusivo em ambiente hospitalar e
administrados obrigatoriamente por profissionais de saude e o erro de impressao esta
relacionado apenas com a informagédo da forma farmacéutica a qual é facilmente identificada
visualmente, ou seja, é perceptivel que néo se trata de um po, mas de uma solugao.

A Hemobras e seu parceiro, Octapharma, adotaram e adotardo diversas acoes
no sentido de mitigar o impacto causado com o erro grafico e também acbes que possam



prevenir a repeticdo deste erro.

Por meio da Notificacdo de Exigéncia n® 4475579/22-1, a ANVISA
diferentemente do entendimento apresentado pela Hemobras, classificou o desvio na classe |l
da RDC n° 625 de 09/03/2022.

Acbes efetivas de recolhimento at¢é o momento ndo foram realizadas
considerando a agbes de mitigacao elencadas e o cenario de desabastecimento e escassez
mundial dos produtos hemoderivados.

Portanto, considerando:

- 0 cenario de escassez de medicamentos hemoderivados no mercado mundial,
em especial da imunoglobulina;

- as acoes de mitigagao, corretivas e preventivas estabelecidas;

- 0s documentos de investigacdo anexados a este pleito, que corroboram com
as analises da empresa; e

- que a reembalagem nas plantas da Octapharma localizadas na Europa teria um
prazo estimado de no minimo de 4 meses, ou seja, este produto sé retornaria ao Brasil no final
do més de dezembro de 2022;

A Hemobras solicita autorizagdo para distribuicdo e uso dos respectivos lotes de
imunoglobulina humana e albumina humana pelo Ministério da Saude.

Este é o relatorio. Passo entdao a analise.

2. Analise

] A fim de subsidiar a analise do pleito, a GGFIS se manifestou por meio da NOTA
TECNICA N? 83/2022/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, onde passo a pontuar as
principais consideracodes.

A GGFIS emitiu a notificacdo de exigéncia n° 4475579/22-1 durante analise
realizada pela abertura de dossié de investigacao (expediente n? 4457117/22-8) referente a
informacdo recebida da Hemobras, por meio das notificacbes de Queixa Técnica de
Medicamento n? 2022.07.002689 e 2022.002690, ambas com conteldo idéntico,
contendo informacdo de que a propria Hemobras identificou desvio de qualidade nas
embalagens secundarias de nove lotes dos medicamentos Imunoglobulina Humana 5% e
Albumina Humana 20%. Sendo que onde deveria constar “Solucao Injetavel” consta “P6
Liofilizado para Solucéo Injetavel”.

Na oportunidade, foram analisadas as informacdes presentes nas Queixas
Técnicas e, diferentemente do entendimento apresentado pela Hemobras, a
COINS/GIMED/GGFIS classificou o desvio como classe Il, uma vez que desvios de
embalagem podem comprometer o entendimento do profissional ou paciente na aplicacao,
podendo gerar agravos a saude. Ressaltou também um risco aumentado devido a
identificacdo de recentes falsificagbes de imunoglobulina no pais, o que poderia levar
a duavidas sobre a procedéncia e originalidade dos lotes fabricados pela Hemobras.

Considerando o cendrio de desabastecimento do produto, foi sugerida pela
GGFIS a possibilidade da empresa solicitar a permissdo da liberagao da comercializagéao e
uso dos lotes em carater excepcional junto a Diretoria Colegiada da Anvisa.

A GGFIS destacou que a Hemobras se utiliza de parceria estratégica com a
empresa fracionadora Octapharma, localizada no continente europeu, responsavel pela



embalagem dos produtos em questdo. Desta forma, os produtos ja foram importados e
encontram-se armazenados no almoxarifado do Ministério da Saude aguardando destinacao.

A empresa elencou uma série de acdes adotadas, sendo a mais pertinente
visando a mitigacao de risco para o uso desses lotes, a preparacdo do SAC para a correta
informacgdo e carta aos hospitais e estabelecimentos de saude explicando o ocorrido.

Adicionalmente, da anélise técnica da investigacao realizada pela empresa, a
GGFIS destacou:

- que a empresa fez a conferéncia de toda a documentacdo farmacéutica de
producdo e certificados de anélises dos referidos lotes e observou que os medicamentos
apresentam qualidade, seguranga e eficacia satisfatérias, apesar de a Hemobras ter
identificado erro grafico na embalagem destes medicamentos;

- concluiu-se que ndo houve misturas e nem contaminagéo cruzada de produto,
visto que os testes de controle de qualidade realizados pelo fabricante se apresentaram
conformes e que também nao houve troca de materiais de embalagem;

- a bula do profissional de saude que acompanha o medicamento esta com a
identificacdo correta da forma farmacéutica (solucédo injetavel), com todas as informacdes
técnicas para administracao destes medicamentos;

- concluiu-se que a causa raiz do erro grafico identificado se deu durante o envio
da arte final a grafica responsavel pela fabricacao da embalagem;

- que estes medicamentos sdo de uso exclusivo em ambiente hospitalar e
administrados obrigatoriamente por profissionais de saude e o erro de impressao esta
relacionado apenas com a informacao da forma farmacéutica a qual pode ser identificada
visualmente, ou seja, é perceptivel que néo se trata de um po, mas de uma solugéo.

A GGFIS destacou ainda a andlise técnica da investigacao realizada pela
empresa € classificou as acdes de investigacdo apresentadas pela empresa como
satisfatérias, bem como que as acdes corretivas e preventivas adotadas sdo adequadas para
mitigar o erro atual e evitar que seja repetido no futuro.

A CBRES/GGMED, por sua vez, se manifestou por meio da NOTA TECNICA N®
25/2022/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA, onde destaco as considerac¢des a seqguir.

A CBRES entende que a rotulagem de medicamentos com erros nas
informacdes pode suscitar duvidas sobre a procedéncia e autenticidade dos produtos, em
especial quando se trata de erro facilmente constatavel como é o caso aqui tratado, que indica
uma descricao da forma farmacéutica diferente do produto contido na embalagem. No entanto,
0 erro por si so nao tem potencial de causar risco aos pacientes.

Assim, expressou o0 entendimento de que a grafia equivocada da forma
farmacéutica nos rétulos é uma nao conformidade de risco baixo ou insignificante para os
pacientes, cabendo a empresa tomar medidas de comunicacao clara junto aos servicos
de saude e profissionais que fardo uso do produto para evitar possiveis questionamentos
sobre a origem e procedéncia dos medicamentos.

Ressalta-se ainda, a adocao de medidas que visam a mitigacdo do risco de
recorréncia de falhas semelhantes, como por exemplo:

- a correcao das artes das embalagens e criacdo de nova sistematica de revisdo
do material antes do envio para a grafica; e

- a inclusdo do material grafico na documentagao farmacéutica de liberagao de
importacao pela Hemobras.



Diante dos opinativos técnicos supramencionados e considerando que:

a) os produtos em questao serao utilizados apenas em ambiente hospitalar, por
profissionais de saude qualificados e distribuidos sob a responsabilidade do Ministério da
Saude;

b) o erro na grafia da forma farmacéutica na rotulagem, por si sé, € facilmente
identificadvel quando da utilizacdo do produto, uma vez que "Pé liofilizado para solucéo
injetavel" se refere a uma forma farmacéutica sélida, enquanto "Solucdo injetavel" esta
relacionada a uma forma farmacéutica liquida;

c) as dificuldades relacionadas ao abastecimento do mercado de
hemoderivados, especialmente a imunoglobulina humana, ainda decorrentes da pandemia de
Covid-19;

d) as acOes de mitigacao de risco propostas pela empresa, principalmente no
que se refere a preparacdo do SAC para a correta informacdo e carta aos hospitais e
estabelecimentos de saude explicando o ocorrido;

e) a avaliacdo da GGFIS de que as acbes corretivas e preventivas adotadas sédo
adequadas para mitigar o erro atual e evitar que seja repetido no futuro; e

f) a conclusdo da CBRES/GGMED de que a distribuicio de lotes dos
medicamentos Imunoglobulina Humana Hemobras e Albumina Humana Hemobras com o
referido erro na rotulagem nao implica em risco para os pacientes.

E 0 meu entendimento de que os beneficios da aprovacao do pleito superam
0S riscos.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da solicitacdo da empresa
Hemobras, em carater excepcional, ficando permitida a distribuicdo apenas dos lotes
elencados na tabela 1 do Oficio n® 0769/PR (2005157) de Albumina Humana e
Imunoglobulina Humana, desde que a Hemobras, conjuntamente com o Ministério da Saude,
adotem medidas ostensivas de comunicacdo para mitigar o risco de que a autenticidade do
produto seja questionada pelos profissionais e servicos de saude que receberdo os produtos,
bem como em eventuais acdes de fiscalizagao por entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria.

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

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
29/08/2022, as 20:54, 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.
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