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Analisa a solicitacao, em carater
excepcional, para a isencao dos
testes de controle de qualidade
em territdrio nacional do produto
vacina meningocécica ACWY
(conjugada), sendo realizados
apenas os testes de identidade
(identidade de meningite C e
identidade de Meningite AWY).

Requerente: Fundacao Oswaldo
Cruz - Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos). CNPJ ne
33.781.055/0001-35

Area responséavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de avaliacdao da solicitacdo, em carater
excepcional, apresentada pela Fundacao Oswaldo Cruz - Instituto
de tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos), CNPJ n©
33.781.055/0001-35, para a isencao dos testes de controle de
qualidade em territério nacional do produto vacina
meningocdcica ACWY (conjugada) (SEI 2381685).

A excepcionalidade se justifica pelo nao cumprimento
do inciso IV, art. 62 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
669/2022, que dispde sobre os requisitos minimos para garantir
a qualidade dos produtos biolégicos importados:
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Art. 62 A empresa importadora detentora do registro fica
isenta da realizacao dos ensaios de controle de qualidade
completos de que trata o art. 52 desta Resolucao, desde
que atendidos, de forma integral e cumulativa, os
seguintes condicionantes:

(...)

IV - a empresa importadora ter importado somente
embalagens primarias, contendo o produto bioldgico,
com identificacado em cada recipiente - nimero ou
coddigo alfanumérico - que identifique o lote de producao;
(grifo nosso)

De acordo com a requerente, a referida vacina é fruto
da transferéncia de tecnologia entre a empresa GSK e Bio-
Manguinhos/Fiocruz. Desse modo, atualmente, os frascos-ampola
sao importados do site fabril da Glaxo Smith Kline (GSK),
localizado em Bellaria-Rosia, responsavel pela etapa de
fabricacao do produto em sua embalagem primaria, e em
sequéncia sao rotulados e embalados no site de Bio-Manguinhos,
localizado no Rio de Janeiro.

O pleito é pela utilizacao do certificado de analise do
parceiro GSK, diante da auséncia de identificacao individual em
cada frasco da vacina. Assim, segundo a Fiocruz, o pedido
encontra respaldo na identificacao e rastreabilidade do
produto/lote durante toda a sua cadeia produtiva e de logistica, e
no sistema da qualidade eficaz e robusto de ambas as empresas.

Ressaltam, ainda, alguns pontos:

- A linha de embalagem secundéaria de Bio-
Manguinhos ja possui certificacao de BPF;

- A estratégia em questao ira acelerar o processo de
incorporacao de tecnologia e nacionalizacao;

- Bio-Manguinhos esta em processo de incorporagao
dos métodos analiticos para liberacao do produto. E importante
ressaltar que independente do uso do certificado de liberacao do
parceiro (GSK) para liberacao de cada lote, serao realizados por
Bio-Manguinhos os testes de identidade por Elisa para os
sorotipos C e AWY. Assim, a confirmacao da identidade do
produto fica garantida, com realizacao dos testes citados como
um pré-requisito que antecede as etapas rotulagem e
embalagem;

- Os naked vialsimportados para rotulagem sao
acompanhadas do Certificado de Analise do Produto expedido
pela GSK, e sao acondicionadas em caixas poliondas



devidamente lacradas e identificadas, e em pallets com etiquetas
contendo identificacao completa do produto e cuidados de
armazenamento. Além disto, as caixas de embarque sao lacradas
com fita adesiva contendo a logomarca do fabricante, sendo mais
um dispositivo de mitigacao de troca e/ou mistura de
produto/lote;

- Apresentacao dos relatdérios de qualificacao de
transporte com os contéineres SkyCell 1500C e 2500C, com
estudo conduzido no periodo de inverno, contemplando trés
embarques para o Brasil (Rio de Janeiro e Belo Horizonte) e um
para Argentina, ficando demonstrada a permanéncia da
estabilidade de temperatura entre 2°C e 8°C. J& no estudo
conduzido no periodo do verao, foram realizados trés embarques
para o Brasil (Rio de Janeiro, Sao Paulo e Belo Horizonte), um
para o Chile e outro para Equador, com as temperaturas de
transporte estaveis entre 2°C e 8°C. Desse modo, ha indicacao de
que a qualificacao apresentada pela GSK, PQ TTC 0000008247
(enviado no Anexo 01), atende aos requisitos do protocolo de
qualificacao da cadeia de frio da unidade;

- Ha total rastreabilidade do produto/lote durante
toda a sua cadeia produtiva e logistica; e

- Bio-Manguinhos passara a realizar as analises do
produto acabado, tao logo estejam concluidas a etapa de
transferéncia da formulacao e envase, e a validacao da
metodologia analitica.

Além dos pontos supracitados, afirmam que
atenderao aos requisitos pertinentes das Boas Praticas de
Fabricacao, e que realizaram uma analise dos riscos associados a
uma possivel mistura de produto e/ou lotes em todos os
processos de operacao produtiva e logistica inerentes a esta
etapa (SEl 2381688).

2. Analise

A fim de subsidiar a analise do pleito, a Geréncia de
Produtos Bioldgicos (GPBIO) se manifestou por meio do Despacho
n® 138/2023/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (SE12401532),
enquanto a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GGFIS) emitiu a Nota Técnica ne
35/2023/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2383393).

Resumidamente, a GPBIO se manifestou apenas
quanto a qualificacao de transporte, estabelecida no inciso V, art.



62 da RDC n? 669/2022. Informou queos documentos
apresentados, embora possam indicar a possivel
manutencao das condicoes ideais de armazenamento
durante o transporte, o que garantiria a manutencao da
temperatura, nao podem ser considerados como uma
qualificacao formal do transporte para o produto em questao. Em
sintese, a area destaca que nao foi possivel emitir conclusao
sobre a qualificacao dos contéineres, que inclui a avaliacao de
outras rotas, visto que os documentos apresentados estavam
com algumas informacdes tarjadas. A Geréncia também
salientou que nao ha rotas definidas e apontamento para a
escolha das situacdes de pior caso, bem como informacdes sobre
o tempo de transporte requerido entre o pais de origem e a(s)
cidade(s) de destino no Brasil.

Por sua vez, a GGFIS considerou que, além do
disposto no inciso IV, a empresa também nao cumpre com o
estabelecido no inciso V, art. 62 da RDC n? 669/2022 em relacao
a validacao da cadeia de transporte.

Quanto aorelatério de avaliacao de riscos
RARO0433 000MAN, a GGFIS fez as seguintes consideragoes.

A empresa informa que a configuracao da carga
ocorrera da seguinte forma: os naked Vvials (frascos ampola
contendo a vacina, sem identificacao) serao acondicionados em
caixas polionda rotuladas, que por sua vez serao acondicionadas
em uma caixa de embarque de papeldao, que sera etiquetada
para fins de identificacao. Ainda, é colocada sobre a caixa uma
fita “invioldvel” que, ao ser rompida, deixa uma marcacao de
tinta vermelha na caixa, demonstrando que houve abertura da
carga. A analise de risco apresentada por Bio-Manguinhos define
gque, caso sejam recebidas caixas de papelao violadas, sera
realizada investigacao para decisao sobre o uso da carga. Tendo
em vista que os frascos nao sao identificados um a um com
cédigo interno ou lote, e considerando que sao realizadas
verificacdes de carga pelas autoridades aduaneiras e sanitarias
de todos os paises pelos quais a carga transita, considera-se
fragil a abordagem apresentada para garantia da identidade do
produto. Nao obstante Bio-Manguinhos declarar que serao
realizados testes de identidade em cada lote recebido, a
amostragem pode nao ser representativa, uma vez que um
mesmo lote pode ser composto de varias cargas, ou seja, varias
caixas de embarque.

Quanto a qualificacao do sistema de transporte, a



GGFIS fez as seguintes consideracdes a partir dos documentos
SEI 2381686, SEI 2381687 e SEI 2381687.

A cadeia de transporte nao esta validada nos termos
dos artigos 85 e 87 da Instrucao Normativa - IN n2 138/2022,
uma vez que a rota de transporte nao foi definida como parte da
validacao. Também nao foi incluida, no exercicio da validacao,
analise de risco contemplando variaveis do processo de
transporte que nao sao continuamente controladas como atrasos
no transporte, falhas nos dispositivos de monitoramento, dentre
outros fatores relevantes. Nas validacdes de transporte
apresentadas ¢é informado queo acondicionamento de
transporte SkyCell pode suportar um maximo de 168
horas de transporte door-to door quando transportado
em contéiner de transporte de medicamentos com
refrigeracao ativa. Quando nao se utiliza esse tipo de
contéiner, o tempo maximo de transporte door-to-door é
de 103 horas. O fato de nao constar especificacao das
cidades/aeroportos pelos quais a carga transitara impede a
avaliacao de aspectos muito comuns que podem promover
excursoes de temperatura, como elevado tempo de espera para
transferéncias de cargas, acondicionamento durante o periodo de
transito e verificacdes aduaneiras e sanitarias.

Em que pesem estas deficiéncias, entende a GGFIS
que a negativa ao pleito, ou seja, a necessidade de realizacao
do controle de qualidade completo por parte de Bio-Manguinhos,
em territério nacional, ainda que amparada na legislacao,
tampouco mitigaria os riscos identificados na anadlise.
Portanto, ressalta que existe a necessidade de adocao de acoes
voltadas a mitigacao dos riscos de troca de produto e excursdes
de temperatura, independentemente da conclusao pela
concessao ou hao da autorizacao excepcional para isencao dos
ensaios de controle de qualidade completos no pais.

Passo, entao, a fazer algumas consideracoes sobre o
pleito.

A empresa apresentou o Relatério de Avaliacao de
Riscos RAR0433 000MAN, de 08/05/2023 (SEI 2381688), com o
objetivo de levantar os riscos e propor acdes de mitigacao a fim
de realizar a liberacao do produto acabado Vacina meningocécia
ACWY (conjugada), com base no certificado de analise emitido
pelo parceiro transferidor da tecnologia, Glaxo Smith Kline (GSK),
responsavel pela etapa de producao em sua embalagem primaria
e, rotulado e embalado em BioManguinhos. Os testes de



identidade (Identidade de meningite C e identidade de Meningite
AWY) com objetivo de recebimento de produto nao rotulado
serao realizados em Bio-Manguinhos como pré-requisito do
processamento da rotulagem e embalagem do referido produto.

A empresa afirma que independentemente do uso do
certificado de liberacao do parceiro (GSK) para libracao de cada
lote, serao realizados por Bio-Manguinhos os testes de
identidade (identidade de meningite C e identidade de
Meningite AWY), com objetivo de confirmacao da identidade
do produto nao rotulado recebido, sendo esses testes de
identidade um pré-requisito para a realizacao das etapas de
rotulagem e embalagem do referido produto.

Para mitigar o risco de mistura de produto/lote por
violacao da carga, a empresa informa que todos os pallets que
contém o produto Vacina meningocécia ACWY (conjugada) sao
acondicionados e identificados por etiquetas, havendo um
sistema contra violacao. Uma fita inviolavel é colocada e, quando
retirada, deixa uma cor vermelha na caixa de papelao, sendo
possivel identificar a violacao.

Caso algum indicio de violacao seja identificado no
pallet, o mesmo sera segregado e um processo de investigacao
sera iniciado. Caso nao haja indicio de violacao, os pallets serao
conferidos (etiqueta de identificacao) e as caixas poliondas
individualmente identificadas serao enviadas para a producao.

Ainda, para a etapa de rotulagem, ha um
procedimento (PBP387) de conferéncia de material recebido a
ser rotulado e embalado, o qual define passos para conferéncia
das informacdes dos produtos para processamento. No protocolo
de embalagem durante a etapa de liberacao de linha havera
conferéncia da cor do flip off, como mais uma confirmacao da
identidade do produto. Ja existe uma analise de risco (RAR0001)
especifica para todos os processos de embalagem na qual sao
abordados todos 0s possiveis riscos inerentes ao processo, assim
como acdes de mitigacao, incluindo o de troca/mistura de
produto. Apds todas as conferéncias previstas, no caso de
qualquer situacao fora do esperado, ha opcao de seguir o
processo de rotulagem e embalagem, ou promover a abertura de
investigacao.

Assim, em que pese a preocupacao da GGFIS quanto
a integridade da carga, considerando o exposto pela empresa, ha
procedimentos implementados para garantir a
inviolabilidade das caixas de transporte e rastreabilidade



do produto, além da realizacao em territério nacional de um
teste de identidade especifico. Esse conjunto de acdes mitigam o
risco de haver troca de produto. Adicionalmente, caso haja uma
qgquebra da integridade das caixas de transporte, tal ocorréncia
sera investigada como um desvio, que, como consequéncia,
podera até levar ao descarte do produto, sendo de
responsabilidade integral da empresa a decisao sobre a
disposicao do lote.

Destaca-se, ainda, que a linha de embalagem
secundaria de Bio-Manguinhos esta certificada em Boas Praticas
de Fabricacao (BPF) pela Anvisa, cumprindo com a RDC n? 658,
de 30 de marco de 2022, que dispoe sobre as diretrizes gerais de
boas praticas de fabricacao de medicamentos. Essa Resolucao
estabelece que o detentor de uma autorizacao para fabricacao de
medicamentos deve possuir um Sistema da Qualidade
Farmaceéutica abrangente e corretamente implementado,
incorporando as Boas Praticas de Fabricacao e Gerenciamento
dos Riscos de Qualidade:

Art. 42 O detentor de uma autorizacao para fabricacao
deve fabricar medicamentos, de forma a garantir que
correspondam a finalidade pretendida, satisfacam os
requisitos do registro ou da autorizacao para uso em
ensaio clinico, conforme apropriado, de forma a nao
colocar os pacientes em risco devido a seguranca,
qgualidade ou eficacia inadequadas.

§ 29 Para alcancar este objetivo de qualidade de forma
confiavel, deve haver um Sistema da Qualidade
Farmacéutica abrangente e corretamente implementado,
incorporando as Boas Praticas de Fabricacao e
Gerenciamento dos Riscos de Qualidade.

Vale destacar também o disposto no art. 52 da
referida RDC:

Art. 52 O Gerenciamento da Qualidade é um conceito
abrangente, que cobre todas as questdes que
determinam, isolada ou conjuntamente, a qualidade de
um produto.

§ 12 O Gerenciamento da Qualidade corresponde a soma
dos arranjos organizados com o objetivo de garantir que
0os medicamentos tenham a qualidade exigida para o uso
pretendido.

§ 22 O Gerenciamento da Qualidade incorpora as Boas
Praticas de Fabricacao.

Ainda, o sistema da qualidade farmacéutica deve



garantir, conforme estabelecido no art. 89;

IX - os resultados do monitoramento de produtos e
processos sejam levados em consideracao na liberacao do
lote, na investigacao de desvios e com o objetivo de
tomar acdes preventivas para evitar desvios potenciais
gue possam ocorrer no futuro;

X1V - um nivel apropriado de analise da causa raiz seja
aplicado durante a investigacao de desvios, suspeitas de
defeitos no produto e outros problemas;

XV - 0os medicamentos nao sejam comercializados ou
distribuidos antes da Pessoa Delegada pelo Sistema de
Gestao da Qualidade Farmacéutica ter certificado que
cada lote do produto foi produzido e controlado de acordo
com o0s requerimentos de registro e quaisquer outras
normas relevantes a producao, ao controle e a liberacao
de medicamentos;

XVl - existam mecanismos para garantir que os
medicamentos sejam armazenados, distribuidos e
posteriormente manuseados de modo dque a
qualidade seja mantida ao longo do seu periodo
de vida util; (grifo nosso)

Por sua vez, o § 29 art. 12 da RDC n?2 658/2022

estabelece que:

Art. 12. Boas Préticas de Fabricacdao (BPF) é a parte do
Gerenciamento da Qualidade que assegura que o0s
produtos sao consistentemente produzidos e controlados,
de acordo com os padroes de qualidade apropriados para
o uso pretendido e requerido pelo registro sanitario,
autorizacao para uso em ensaio clinico ou especificacdes
do produto.

§ 22 Os requisitos basicos das BPF sao:

VII - quaisquer desvios significativos devem ser
integralmente registrados e investigados com o objetivo
de determinar a causa raiz e implementar as acoes
corretivas e preventivas apropriadas;

VIII - registros de fabricacao, incluindo a distribuicao, que
permitam o rastreamento do histérico completo de um
lote devem ser mantidos de forma compreensivel e
acessivel;

IX -a distribuicao dos produtos deve minimizar
qualquer risco a sua qualidade e levar em
consideracao as boas praticas de distribuicao;
(grifo nosso)



Portanto, cabe a empresa detentora do registro
zelar pela qualidade do produto, garantindo a manutencao do
seu perfil de qualidade, eficacia e seguranca até que o produto
seja distribuido para uso da populacao. Nessa seara, a empresa
@ responsavel por garantir a identidade do produto, investigar
qualquer desvio que ocorra ao longo da distribuicao e decidir
pela liberacao para uso do lote.

Sendo Bio-Manguinhos certificada pela Anvisa, infere-
se que essa empresa possui um Sistema de Qualidade
Farmacéutica e de Gerenciamento da Qualidade implementado e
apropriado, sendo capaz de executar as funcbes destacadas
acima.

Adicionalmente, conforme reconhecido pela proépria
GGFIS, a simples negativa ao pleito de excepcionalidade
nao seria suficiente para mitigar a preocupacao quanto a
garantia da identidade do produto. Isso, porque, nessa
hipétese, a empresa ficaria obrigada a realizar os testes
completos de controle de qualidade em territério nacional e, nao
apenas o teste de identidade. No entanto, a realizacao dos testes
adicionais continuaria tendo carater amostral, ndo garantindo a
identidade de todos os recipientes dos lotes. Repisa-se que esses
testes nao estao diretamente vinculados a identidade do produto.

A exigéncia da realizacao de testes completos de
controle qualidade, quando nao atendidos os dispositivos
estabelecidos no art. 62 da RDC n® 669/2022, justifica-se para
avaliar a adequabilidade dos atributos criticos de qualidade de
um produto bioldégico, apdés o transporte internacional,
considerando ser a temperatura o principal fator ambiental capaz
de afetar a qualidade de um produto termolabil. Para a situacao
em tela, serao utilizados sistemas de transporte qualificados e
havera monitoramento continuo da temperatura. Ou seja,
mantendo-se a temperatura de conservacao ao longo do
transporte, infere-se que o perfil de qualidade do produto
permanecera sem maiores alteracdes apds a nacionalizacao da
carga.

Em outras palavras, exigir a repeticao dos testes de
controle de qualidade em territério nacional nao tem o condao de
garantir a rastreabilidade e identidade de todas as unidades dos
lotes do produto importado sem rétulo. O objetivo principal é
avaliar se as condicbes observadas durante o transporte
internacional foram capazes de impactar a qualidade do produto.

Adicionalmente, Bio-Manguinhos assevera que a



concessao da referida excepcionalidade permitira a aceleracao
do processo de incorporacao de tecnologia do referido produto
para o laboratério publico.

Quanto a validacao da cadeia de transporte, a
empresa apresentou dois relatérios de qualificacao de
desempenho do sistema passivo de transporte SkyCell 1500C e
2500C: uma conduzida no perfil inverno - documento TITC-
0000008247, versao 04 (SElI 2381687) - e a outra realizada no
perfil verao - documento TTC-0000008893 (SEI 2381689).

A qualificacao de desempenho consiste em testes de
transportes (envios) reais realizados com um monitoramento de
temperatura intensivo. Esse teste é realizado tendo como base os
resultados obtidos na etapa da qualificacao de operacao. A
empresa considera que nao ha risco ao produto, uma vez que,
para todo envio em vida real, ha monitoramento continuo de
temperatura nos locais definidos pelos resultados de
mapeamento térmico obtidos durante a etapa da qualificacao de
operacao.

Resumidamente, a empresa realizou trés envios de
cada modelo do SkyCell da Italia para o Brasil, nos quais a
temperatura se manteve dentro da faixa de 2°C a 8°C ao longo
do transporte, tanto na condicao verao quanto no inverno. Na
condicao verao houve apenas um episédio de excursao de
temperatura, por 17 minutos e 30 segundos, ocorrido na etapa
de descarregamento do produto. Ao longo do envio, a
temperatura se manteve de forma bem estavel dentro da faixa de
2° a 8°C, nao sendo afetada pelas variacbes de temperatura
externa. Considerando que a qualificacao de desempenho foi
realizada com as rotas reais, entendo que a rota de transporte foi
definida como parte da validacao, diferentemente do exposto na
manifestacao da COINS.

Conforme declarado pela empresa no documento
TTC-0000007792, versao 05, de 08/10/2021 (SEl 2381686), o
sistema SkyCell teve a sua qualificacao de instalacao e operacao
realizadas de forma satisfatéria. Em que pese a nao apresentacao
do relatério da qualificacao de instalacao/operacao do SkyCell,
a qualificacao da cadeia de transporte também ¢é parte do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao, sendo uma
documentacao passivel de verificacao durante as inspecodes para
certificacao das empresas.

A execucao de forma satisfatdoria das diferentes
etapas de qualificacdo do sistema de transporte é suficiente para



avaliar a validacao da cadeia de transporte, conforme pode-se
inferir da leitura do Guia n? 02/2017, versao 02, que dispde sobre
a qualificacao de transporte de produtos biolégicos da Anvisa.
Assim, considero essa questao superada.

Importante ressaltar que, independentemente da
validacao da cadeia de transporte, para todo envio internacional
de um produto biolégico é obrigatério o monitoramento
continuo da temperatura do produto. Ou seja, qualquer
excursao de temperatura que ocorra ao longo do transporte sera
oportunamente detectada. Nessa hipdtese, a empresa devera
considerar a extensao da excursao ocorrida frente os estudos de
estabilidade disponiveis para avaliar o impacto sobre a qualidade
do produto, decidindo, assim, sobre a liberacao do lote.

Em linha com essa argumentacao, cito o disposto no
art. 88, secao VI, capitulo lll da Instrucao Normativa - IN n2 138,
de 30 de marco de 2022, que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacao complementares as atividades de qualificacao e
validacao:
Art. 88. Devido as condicoes varidveis esperadas durante
o transporte, o monitoramento continuo e o registro de
quaisquer condicdes ambientais criticas as quais o

produto possa ser submetido devem ser realizados, a
menos que se justifique o contrario.

De forma resumida, o monitoramento continuo da
temperatura durante o envio internacional de um produto
bioldgico consiste em ferramenta capaz de detectar se em tal
etapa houve algum comprometimento da qualidade do produto.

Por fim, considerando: a) os procedimentos adotados
para manutencao da integridade e qualidade do produto; b) ser a
empresa detentora do registro responsavel pela manutencao da
qualidade, eficacia e seguranca do medicamento; c) ser a
empresa detentora do registro responsavel pela investigacao de
desvios e decisao sobre a liberacao de lotes ao mercado; d) que
Bio-Manguinhos encontra-se certificada em BPF pela Anvisa; e e)
0 interesse publico; € o meu entendimento que os beneficios
superam 0S riscos para a aprovacao da excepcionalidade ora em
analise.

Destaco, finalmente, que casos semelhantes
(importacao de naked vials, em desacordo com o inciso IV, art.
62, da RDC n? 669/2022) foram anteriormente aprovados pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, como aqueles instruidos nos
processos SEI 25351.929232/2022-14, 25351.902873/2020-51,



25351.902874/2020-04 e 25351.923333/2021-92, nos termos
d o sVotos ne 261/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, ne
23/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, n?2 33/2021/SEI/DIRE2/ANVISA
e n2 153/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, respectivamente.

3. Voto

~ Diante do exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao pedido de excepcionalidade apresentado pela
Fundacao Oswaldo Cruz - |Instituto de tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), CNPJ n233.781.055/0001-35,
para a isencao dos testes de controle de qualidade em territério
nacional do produto Vacina meningocécia ACWY (conjugada),
sendo realizados apenas os testes de identidade (ldentidade de
meningite C e identidade de Meningite AWY).

Este é o entendimento que submeto a apreciacao da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 23/08/2023, as 19:00,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
pHkE hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
F4E verificador 2519334 e o codigo CRC BCCFF8ED.

Referéncia: Processo n2

o
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=33781055000135
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