Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFiCIO N° 59/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 06 de janeiro de 2020.

A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 12 Sec/RIVE/n® 963/2019

Senhora Primeira-Secretaria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao
Requerimento de Informagdo n° 1735, de 13 de dezembro de 2019, para
encaminhar as informacdes prestadas pelo érgdo técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

JOAO GABBARDO DOS REIS
Ministro de Estado da Saude substituto

., Documento assinado eletronicamente por Jo&do Gabbardo dos Reis,

| Ministro(a) de Estado da Salde, Substituto(a), em 08/01/2020, as

1116:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19,
| do Decreto n® 8,539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Partaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

- E!. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
L o http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

% acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
ﬁ c6digo verificador 0012984390 e o cddigo CRC 6COF742B.

Referéncia: Processo n° 25000.206711/2019-35 SEI n° 0012984390

Assessoria Parlamentar - ASPAR



Ministério da Salde
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 06 de janeiro de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacdo n°® 1735/2019 - Deputado Jesus
Sérgio

1. Trata-se de Requerimento de Informacao no
1735/2019 (0012700740), de autoria do Deputado Jesus Sérgio, por meio do
qual solicita informagbes ao Ministro de Estado da Salide sobre os resultados de
estudos e exames realizados para investigar as reacdes adversas apresentadas
por 72 criangas apos receberem dose da vacina anti-HPV em Rio Branco (AC).

2. Em resposta, encaminhe-se, para ciéncia e atendimento a solicitacdo
da Primeira Secretaria da Cdmara dos Deputados (0012700740), o Despacho
SVS/SVS (0012895766) e Anexos (0012776899), (0012787973), da Secretaria
de Vigilancia em Salde - SVS/MS.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

s J Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da
.3 | Assessoria Parlamentar, em 07/01/2020, as 20:05, conforme horario

. oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de

< 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

httD //sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

' acao =documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o
codigo verificador 0012983854 e o cédigo CRC 7E5DCB45.

Referéncia: Processo n® 25000.206711/2019-35 SEI n® 0012983854
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Ministério da Salde
Secretaria de Vigilancia em Saulde
Departamento de Imunizagdo e Doencgas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

ANEXO

Subsidio acerca
dos resultados de

exames apos
investigacao de
suspeita de

eventos adversos
plds-vacinacdao e
apos
recebimento

da vacina
papilomavirus
humano - HPV
em 72
adolescentes em
Rio Branco no
estado do
Acre.autoria do
Sr Jesus Sergio -
Camara dos
Deputados

Em atencdo ao Requerimento de Informagdao n° 1735/2019
(0012546700), de 28 de novembro de 2019, de autoria do Sr Jesus Sergio -
Camara dos Deputados e Despacho que solicita informagSes ao Excelentissimo
Ministro da Salide acerca dos resuitados de estudos e exames realizados para
investigar as reacdes adversas apresentadas por 72 criangas em Rio Branco
(AC), apds receberem dose da vacina HPV, a Coordenagdo-Geral do Programa
Nacional de Imunizacdes (CGPNI) faz as seguintes consideragoes.

Gracas ao progresso alcancado pelos paises, a vacinagao é uma das
intervengdes mais seguras, mais custo-efetivas e poderosas para proteger vidas
e prevenir mortes. Ao longo dos anos, todos os paises do mundo incorporaram
um calendario de vacinacdo cada vez mais amplo em suas intervengdes de
salde publica. A vacinacdo ndo so6 protege os individuos, mas também a
comunidade, aumentando o nivel geral de imunidade na populagdo e, assim,
minimizando a propagacdo de infeccOes, portanto, é vital que os profissionais
de salde aproveitem todas as oportunidades disponiveis para vacinar as
pessoas.

No Brasil, as acées de vacinacdo sdo coordenadas pela Coordenagao-
Geral do Programa Nacional de Imunizagdes da Secretaria de Vigilancia em




Salde do Ministério da Salde (CGPNI/DEIDT/SVS/MS), que ¢é o oOrgao
responsavel por adquirir, distribuir e normatizar o uso dos imunobioldgicos no
pais, tendo como componente prioritario garantir a utilizacdao de vacinas de
qualidade, aplicar e divulgar as boas praticas de imunizacdo, monitorar os
eventos adversos pds-vacinagdo (EAPV) e fortalecer aliancas com os meios de
comunicagdo com mensagens claras sobre as estratégias, prioridades e
segurancga da vacinacao.

As vacinas, soros e imunoglobulinas sdo regularmente adquiridos
pelo Ministério da Saude (MS) e repassados as Secretarias Estaduais e essas as
Secretarias Municipais de Saude. Cabem as CoordenacSes Estaduais e
Municipais de ImunizagGes, por sua vez, a distribuicdo do produto, manutencio
da cadeia do frio e o mapeamento dos locais estratégicos para disponibilidade
de imunobiolégicos em geral, bem como a responsabilidade da oferta de
produtos seguros para a populacdo.

As vacinas sdo aplicadas a pessoas ou individuos sadios, de maneira
que sua inocuidade e qualidade revestem-se de grande importdncia. Uma das
ferramentas essenciais para o sucesso dos programas de imunizacdo,
mundialmente, € a avaliagdo (controle) da qualidade dos imunobioldgicos. No
Brasil, o 6rgdo responsavel por essa atividade é o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), unidade técnico-cientifica da
Fundagdo Oswaldo Cruz, que estd diretamente articulado com o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitédria e Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(Anvisa).

Outro aspecto essencial na implementagdo de programas de
imunizagdo € uma adequada orientagdo das caracteristicas das vacinas, seu
beneficios, limitacdes e possiveis eventos adversos.

O Ministério da Saude adota a vacina HPV quadrivalente
(recombinante) ~ HPV4 que confere protegdo contra HPV de baixo risco (HPV 6 e
11) e de alto risco (HPV 16 e 18) desde 2014. Essa vacina previne infeccGes
pelos tipos virais presentes na vacina e, consequentemente, o0s canceres
causados pelo virus HPV, incluindo o cancer do colo do Gtero e reduz a carga da
doenga. Tem maior evidéncia de prote¢do e indicacdo para pessoas que nunca
tiveram contato com o virus e o grupo alvo para vacinacdo sdo meninas de 9 a
14 anos e meninos de 11 a 14 anos. Além dessas indicacdes, recomenda-se o
uso em pessoas de 9 a 26 anos portadoras de imunodeficiéncia (portadores de
HIV, transplantados de medula dssea e 6rgdos sélidos e pacientes oncolégicos),
visto que os efeitos negativos do virus HPV nessa populagio sdo mais graves.

Em relagéo aos questionamentos encaminhados a CGPNI esclarece:
a. Onde é fabricada a Vacina contra HPV?

e Atualmente, a producéo da vacina HPV até a embalagem primaria (envase em
frasco-ampola) é realizada pela empresa Merck Sharp Dohme — MSD nos
Estados Unidos e a embalagem secundaria e envio ao Ministério da Saude é
realizada pelo Instituto Butantan em territério nacional. Todas as plantas
envolvidas neste processo sao certificadas pela Anvisa e todos os lotes
produzidos e entregues passam por testes de controle de qualidade e avaliagdo
de critérios técnicos para liberacdo, assim como o controle de temperatura da
rede de frio.

b) A vacina que produziu efeitos danosos a salde, diagnosticados em 72 criangas em
Rio Branco (AC) apresentou algum problema no lote? Foram feitos testes nesse sentido?



e Nenhum lote apresentou desvio de qualidade. Testes de controle de qualidade
foram realizados pelo INCQS como atestado em documentos anexos.

c) Os problemas apresentados no Acre podem ter sido causados por ma conservagao
durante o transporte do laboratéric fabricante até a sala de vacinagéo?

e Nao. Os processos realizados pelas Centrais de Rede de Frio Nacional sdo
elaborados com rigor, em condigdes monitoradas e controladas, sendo que
todas as unidades validam seus processos considerando as variaveis locais que
possam interferir no processo. A temperatura é variavel determinante no
processo, uma vez que pode comprometer a poténcia imunogénica dos nossos
produtos e a efetividade da imunizagéo da populagdo. Assim, ao longo da
cadeia de frio, desde a instancia nacional até a local, a temperatura €
rigorosamente monitorada e controlada. Nas salas de preparo as temperaturas
ambientes sao controladas e o procedimento de montagem das caixas €
precedido pela ambientacdo das bobinas e certificagdo da temperatura no
interior da caixa. Os imunobioldgicos séo acomodados de forma padronizada no
interior das caixas e o fechamento s6 é realizado apo6s verificagao e registro de
temperatura na nota de fornecimento dos produtos. Durante o transporte, por
amostragem, os volumes seguem com ‘datalogger’ (registrador de dados de
temperatura) e no momento do recebimento a unidade verifica a temperatura de
recebimento de cada volume recebido, de maneira a certificar-se da
preservacgédo da temperatura durante o transporte. Nas unidades (centrais de
rede de frio e salas de vacinas) é pratica diaria, estabelecida em procedimento,
o monitoramento diario da temperatura e os registros sao realizados nos mapas
de temperatura.

d) Em outros paises hé relatos de efeitos semelhantes aos que ocorreram no Acre. O que
o Ministério da Saude pretende fazer para evita-ios?

e Sim. Existem relatos de reacgdes psicogénicas em massa na Colémbia, Japao,
China, Dinamarca, Australia. Ressalta-se que reagdes psicogénicas ja foram
relatadas com outras vacinas, ou seja, com o ato de vacinar ou qualquer
procedimento que possa causar medo ou ansiedade.

e) No Japao em 2013 houve suspenséo da promogéo ativa de vacina contra o HPV. La a
vacinagéo existe apenas para quem a solicita. O Brasil pretende adotar medida
semelhante?

e Em relacdo a suspensao da Vacina HPV no Jap&o, cumpre informar que o
Ministério da Salde, Trabalho e Bem-Estar Social (MHLW) japonés solicitou, em
2013, a suspensao da promocao ativa de vacinas contra HPV apds relatos ndo
confirmados de eventos adversos, especialmente de casos de dor persistente e
sindrome dolorosa regional complexa (CPRS) apés mais de 8 milhdes de doses
de vacinas HPV distribuidas. A CPRS é uma condi¢ao dolorosa que surge em
um membro, mais comum em extremidades, sendo traumas e estresses
psicoldgicos os principais fatores desencadeantes. Doenga, predominante em
mulheres, cuja compreensao dos seus mecanismos fisiopatologicos é
insuficiente, levando a diagndstico e tratamentos muitas vezes insatisfatorios. E
importante informar que a revisdo desses casos por um comité consultor de
especialistas do Comité Consultivo em Vacinagédo Segura da Organizagao
Mundial da Saude (GAVCS/OMS), ndo apontou para uma relagao causal com a
vacina, ressaltando-se que a vacina HPV nao foi retirada do mercado japonés e
a vacinacao persiste sendo utilizada no pais para quem a solicita. Cabe destacar
um estudo, conduzido por Suzuki e Hosano, visando investigar qualquer
associacao potencial entre a vacina HPV e os sintomas relatados no Japéao,
cujos resultados foi publicado no Papillomavirus Research 2018;5:96-103, onde
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nao foi encontrado aumento significativo na ocorréncia de nenhum dos 24
sintomas de vacinagao pds-HPV relatados. A vacina foi associada ao aumento
da chance de visitas hospitalares ajustadas a idade para "quantidade anormal
de sangramento menstrual" (OR: 1,43, IC 95%: 1,13-1 ,82), "menstruacao
iregular” (OR: 1,29, IC 95%: 1,12- 1,49), "fortes dores de cabec¢a" (OR: 1,19, IC
95%: 1,02-1,39) e "quantidade anormal de sangramento menstrual” crénica e
persistente (OR 1,41, IC 95%: 1,11-1,79). Nenhum sintoma influenciou
significativamente a frequéncia escolar e ndo foi observado actimulo de sintomas
e os resultados sugerem ndo haver associacdo causal entre as vacinas HPV e
os sintomas relatados. Portanto, o Brasil ndo pretende adotar esta medida por
entender que ndo existe causalidade da patologia apresentada pelos
adolescentes e a vacina HPV4.

f) Quais as providéncias que o Ministério da Salide pretende adotar, especificamente no
caso das criangas acreanas que apresentaram rea¢ées adversas?

e Entende-se por evento adverso pés-vacinagéo (EAPV) todo agravo a saude
relacionado temporalmente a vacinacao, causado ou ndo pela vacina
administrada. Esses eventos podem ser relacionados & composicéo da vacina,
aos individuos vacinados, a técnica usada em sua administracdo, oua
coincidéncias com outros agravos. Entretanto, é necessario e imprescindivel que
relatos de EAPV sejam apreciados e analisados numa perspectiva adequada,
sabendo-se que muitos deles consistem apenas em associacdes temporais
(coincidentes) em que a vacina muitas vezes ndo é a responsavel - uma grande
frequéncia de quadros infecciosos e de natureza alérgica na populagio em geral
acontece sem ou com vacinacéo. Portanto, € indispensavel uma criteriosa
avaliagao clinica e laboratorial desses casos, para a busca rigorosa do
diagnostico etioldgico (causal), com a finalidade de que o evento adverso néo
seja atribuido a vacina, sem fundamentacéo cientffica.

Em relagéo aos adolescentes do Acre, os 12 adolescentes que apresentaram
supostas crises convulsivas pos vacina HPV, foram internados no Instituto de
Psiquiatria e durante 15 dias foram exaustivamente avaliados clinica

e laboratorialmente e realizado todos os exames de imagens, inclusive a
videoencefalografia, conforme relatado abaixo.

g) Quais foram as conclusdes dos exames realizados pelas criangas do Acre em Sdo
Paulo, por iniciativa do Ministério da Saude?

e Diante do que ja foi dito anteriormente € necessaria e indispensavel criteriosa
avaliacao clinico-laboratorial na busca de um diagnostico etioldgico definitivo, a
fim de que relatos de EAPV sejam apreciados e analisados numa perspectiva
adequada e ndo seja atribuida as vacinagdes a causalidade de doencas
apresentadas pelos vacinados. Desta forma o Ministério da Satde, por meio da
Central Nacional de Regulagéo de Alta Complexidade — CNRAC (sistema que
controla a regulagéo de procedimentos da alta complexidade no ambito
interestadual, a fim de garantir o acesso a populacdo de estados com oferta de
servigos ausentes ou insuficientes, permitindo o dimensionamento do fluxo
migratorio de pacientes entre as Unidades Federativas) disponibilizou recursos
financeiros ao Estado de S&o Paulo, de forma a viabilizar o atendimento
especializado aos adolescentes oriundos do Estado do Acre no Hospital das
Clinicas - CNES 2078015, por ndo serem recursos previstos no ‘teto MAC’ de
ambos os estados. Foram encaminhadas 12 adolescentes com suspeitas de
EAPV com relatos de crises conwulsivas, escolhidas pelos médicos assistentes
acreanos, para o Instituto de Psiquiatria do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de S&o Paulo (IPq HC-FMUSP) para investigacao
e estabelecimento de diagndstico definitivo diante dos quadros convulsivos com
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caracteristicas nao epileptiformes apresentados.

Ressalta-se, portanto, que esses 12 adolescentes foram avaliados
academicamente pela equipe especializada, com a realizagéo de todos os
exames clinicos, laboratoriais e de imagens necessarios. Restando ainda quatro
adolescentes a serem avaliados.

Resumo dos achados neurologicos:

a) 02 (dois) pacientes (irmdos) com epilepsia generalizada
genética/idiopatica (provavel epilepsia mioclénica juvenil) - (CID 10: G40.3)

b) 01 (uma) paciente com malformagao cerebral (heterotopia
cortical em banda), sem epilepsia ativa, apesar do potencial risco para o
futuro;

c) 01 (uma) paciente com sequela de TCE (gliose do lobo
temporal esquerdo), sem evidéncia de epilepsia nho momento, com risco
baixo.

d) varios achados de exames sem correlacao com o quadro
apresentado, incluindo alteracdes de seios venosos.

Resumo dos achados psiquiatricos:

a) Dez pacientes com doenga psicogénica pds-vacinal de curso
crénico, com apresentacdo clinica de crises ndo epilépticas psicogénicas - (CID
10: F44.5).

Transtornos dissociativos sdo fendmenos de natureza psicogénica,
de dificil diagndstico, caracterizados por sintomatologia em geral de natureza
neurolégica; porém, ndo tém correspondéncia com alteragdes em exames
clinicos e complementares. O seu diagndstico requer a exclusdo de causas
organicas potenciais, o que gera a necessidade de exames especializados de
alta complexidade. Vale destacar que as reacbes psicogénicas sao mais comuns
no sexo feminino, tendo na adolescéncia um periodo comum para essas crises,
conforme j& descritos em situagdes ocorridas pds vacinagdes em outras
localidades e situacoes.

Conclus3o: nenhum dos achados neuroldgicos ou psiquiatricos tem
relacdo causal bioldgica com a vacina do HPV.

Entretanto, apds esclarecidos os diagnosticos desses casos, faz-se
necessario tratamento adequado e acompanhamento continuo. Neste momento,
o Ministério da Salde tem implementado esforgos para cumprir seu dever
institucional e sua obrigacdo objetiva de apoiar o ente estatal no cuidado
desses adolescentes, em especial, no que tange ao atendimento e
acompanhamento individualizados, inclusive identificando no pais uma oferta
adequada do servico com equipe multidisciplinar com expertise no assunto para
treinamento dos profissionais de saude, porém cabendo ao Estado do Acre,
segundo os principios do Sistema Unico de Saude - SUS: Universalidade,a
saude é um direito de cidadania de todas as pessoas e cabe ao Estado
assegurar este direito, sendo que 0 acesso as acbes e servicos deve ser
garantido a todas as pessoas, independentemente de sexo, raga, ocupagao, ou
outras caracteristicas sociais ou pessoais e Integralidade: este principio
considera as pessoas como um todo, atendendo a todas as suas necessidades.
Para isso, é importante a integracdo de agBes, incluindo a promogao da saude,
a prevencdo de doencas, o tratamento e a reabilitagdo. Juntamente, o principio




de integralidade pressupde a articulacdo da salde com outras politicas publicas,
para assegurar uma atuagao intersetorial entre as diferentes dreas que tenham
repercussao na saude e qualidade de vida dos individuos.

Cumpre informar que a Secretaria Estadual de Salde do Acre em
conjunto com a Secretaria Municipal de Salide, estd em fase de conclusdo de um
plano para atendimento especial destes adolescentes, com a selecdo de uma
unidade de salde de referéncia onde eles serdo acompanhados, bem como
atendidos nas demandas que se fizerem necessarias. O Ministério da Salde
apoiara com a realizagdo de capacitagdes em conjunto com a equipe do IPq,
treinando a equipe de profissionais que prestardo atendimento a estes
adolescentes.

Ressalta-se ainda que, até o momento, ndo existe na literatura
evidéncia cientifica de relatos de vacinas HPV ocasionarem as patologias
apresentadas pelos adolescentes.

Para complementagdes e/ou adicionais esclarecimentos que,
eventualmente, ainda se fagam necessarios, esta Coordenacdo-Geral coloca seu
corpo técnico a disposicao.

Wanessa Tendrio Gongalves Holanda de Oliveira
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizacdes - Substituta

Julio Henrique Rosa Croda
Diretor do Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis

-, Documento assinado eletronicamente por Wanessa Tenério Goncalves
41, .. | Holanda De Oliveira, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de
° (7] | Imunizagdes, Substituto(a), em 19/12/2019, as 09:25, conforme horario
J oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n° 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

. Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Fabiano do Carmo Said,

 Diretor do Departamento de Imunizacéo e Doencas Transmissiveis,

Substituto(a), em 23/12/2019, as 23:29, conforme horario oficial de

J Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Satde

. FIOCRUZ

Fundacgio Oswaldo Cruz . p
Instituto Nacionlal de Controle de Qualidade em Salde INCQS
e
Laudo de Analise 2890.1P.0/2015
Ntmero do protocolo: 002467 |
Modalidade de Anélise: Orientag@o
Categoria de Produte: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
Programa Laboratorial: PNI - Programa Nacional de lmuniza.céo - Monitoramento
Produto: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 8,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)
Nowme Comercial: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)
Tamanho do Lote: 745.719 FRASCOS
Doses: 01 DOSE
Quantidade Receblda: 02 FRASCOS
Data de Fabricagdo: 16/06/2014 i
Data de Validade: 16/06/2017
Numero de lote: K024098
Registra: 1.0029.0171.002-6
Fabricante: MERCK & CO..INC (WF)
Enderego: SUMNEYTOWN PIKE- WEST POINT - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Importador: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.
Enderego: RUA 13 DE MAIO 815 - SOUZAS - Campinas - Sdo Paulo - BRASIL
CNPJ: 45.987.013/0001-34
Local de Coleta: CENADI
Requerente: CGPNI/SVS/MS )
.Enderego: SETOR DE AUTARQUIAS SUL - QUADRA 04 BL."N" 5° ANDA - Distrito Federal - BRASIL
Documento: NFM N°® 15000741
Data de Entrada: 18/08/2015
“~  Descrigdo da Amostra: CAIXA CO~NTENDO 47 FRASCQS DO PRODUTO. APENSO PROTOCOLO DE PRODUGAO.

; HARPYA 2.0.2060
Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeirc R Brasil , Pégf;;‘zfzdﬁz;
Tel.: 55 21 3865 5151 Fax: 5521 2290 0915 e-mail: incqs@incys.fiocruz.br

Esle laudo nfo pode ser reproduzido sem autorizagdo do emilente

s o g by
MEX PSS



Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagfio Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde

Laudo de Anélise 2890.1P.0/2015

el

Unidade Analitica: DI - DEPARTﬁM_?NTQMPE IMUNOLOGIA - 1_ensaio

Nome do Ensaio: ANALISE DE PROTOCOLO

Data de Inicio: 08/09/2015 Data Fim: 08/09/2015
Referéncia: European Pharmacopoeia 8.0. 2014
Valor de Referéncia: De acordo com a norma oficial

Resultado: De acordo com a norma oficial. -
Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ENDOTOXINA BACTERIANA
Data de Inicio: 26/09/2015 Data Fim: 28/09/2015
Referéncia: European Pharmacopoeia 7.2, 2011

‘ Valor de Referéncia: < ou = 5 lUidose humana ou 10 EU/imL
Metodologia: Método de coagulacao em gel

Resultado: < 1,25 EU/mL
Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Salisfatéria em relagio aos ensaios realizados. Este Laudo ndio pode ser ulilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente a amostra analisada e atendem a modalidade de analise definida neste laudo

Conclusdo:  SATISFATGRIA

Em 20/10/2015,

L egs)
__;iéffiém?is%}eiifggf odio -~
Coardenadora do NT-F8 (
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Contribuir para a promog&o e recuperacao da salde e prevengdo de doengas, atuandgcomo referéncia naé*i‘aﬁél}ﬁéi‘%lés questdes cientificas e
tacnologicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados & Vigiléncia@gﬁ‘it%ﬁé@m’\u7-
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" Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundac¢io Oswaldo Cruz

Instituto Nacicnal de Controle de Qualidade em Satde

Laudo de Analise 3048.1P.0/2015

Numero do protocolo: 002591
Modalidade de Analise: Orientagao
Categoria de Produto: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
. Prdgrama Laboratorial: PNI - Programa Nacional de Imunizagdo - Monitoramento
Praduto: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)
Nome Comercial: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)
Tamanho do Lote: 734.695 FRASCOS ‘
Doses: 01 DOSE =
Quantidade Recebida: 02 FRASCOS
. Data de Fabricagéo: 01/07/2014 ‘ ‘
Data de Validade: 01/07/2017
Numero de lote: K026459
Registro: 1.0029.0171.002-6
Fabricante: MERCK SHARP & DOHME
Enderega: DIVISAO DE MERCK & CO., INC., WEST POINT, PA. - E. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
importador: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. '
Enderego:_ RUA 13 DE MAIO 815 - SOUZAS - Campinas - S3o Paulo - BRASIL ‘
CNPJ: 45.987.013/0001-34
Local de Coleta: CENADI &
Requerente: CGPNI/SVS/MS
Enderego: SETOR DE AUTARQUIAS SUL - QUADRA 04 BL."N" 5% ANDA - Distrito Federal - BRASIL
Documento: NFM N° 15000812 ) :
Data de Entrada: 31/08/2015

... Descricdo da Amostra: CAIXA CONTENDO 02 FRASCOS COM 0,5 mL, CADA, DO PRODUTO. APENSO PROTOCOLO DE
E PRODUCAO. ANALISE DE DOCUMENTACAO.

HARPYA 2.0.2015

Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-300 Rio dé Janeiro RJ Brasil P‘1f1/1o1/2d01g
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,r Ministério da Satde

FIOCRUZ
‘Fundagiio Oswaldo Gruz

instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde

Laudo de Analise 3048.1P.0/2015

i;Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTO DE llf_iUNOLOG]A - 1ensaio ) ) 5 ,

Nome do Ensaio: ANALISE DE PROTOCOLO
Data de Inicio: 06/10/2015 Data Fim: 06/10/2015
Referéncia: Eulropean Pharmacopoeia 8.0. 2014
Valor de Referéncia: De acordo com a norma oficial

Resultado: De acordo com a norma oficial.
Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagdo aos ensaios realizados. Este Laudo nao pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente a amostra analisada e atendem a modalidade de analise definida neste laudo

Conclusdo:  SATISFATORIA

Em 13/10/2015,

j Q:,é,@gX Wiz 43,5 /
3.0y
Coordanadora do NT-PB fice-Difétor de-Vighidnela Saﬂitaﬂé//
Missdo: Mat.Siape n°1634212.8 PO BRION

Contribuir para a prorno(;é&%’f?é}ﬁﬁg%&ﬁ&ia satide e prevengdo de doengas, atuando como referéncia na@mg}g%uestﬁes cientificas e
tecnolégicas relativas ac controle da qualidade de produtos, ambientes & servigos vinculados a Vigilancia Sanitéria.
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagdo Oswalde Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qua[xdade em Saude ‘ §§§5$@§

Laudo de Analise 4954.1P.0/2015

Nimero do protocolo: 003613

Modalidade de Analise: QOrientagdo

* Categoria de Produto: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Programa Laboratorial: PN - Programa Nacional de Imunizagao - Monitoramento
Produto: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 £ 18 (RECOMBINANTE)

Nome Comercial: VAGINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)
Tamanho do Lote: 757.467 FRASCOS

Doses: 01 DOSE

Quantidade Recebida: 02 FRASCOS

"™ Data de Fabricagdo: 27/08/2014

Data de Validade: 27/08/2017
Ndmero de lote: L030517
Registro: 1.0029.0171.002-6
Fabricante: MERCK SHARP & DOHME CORP.
'Enderego‘ SUMNEYTOWN PIKE, 770 - WP78A-11 WEST POINT ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Importador: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. >
Enderego: RUA 13 DE MAIO 815 - SOUZAS - Campinas - Sdo Paulo - BRASIL
CNPJ: 45.987.013/0001-34 )
Local de Coleta: CENADI
Requerente; CGPNI ‘
Endere¢o: SCS, Quadra 04, Bloco A, Edificio Principal, 4° andar - Brasilia - Distrito Federal - BRASIL - CEP: 70304000
Documento: NFM N° 15001047
Data de Entrada: 14/12/2015

Descrigdo da Amostra: CALXA CONTENDO 02 FRASCOS COM 01 DOSE, CADA, DO PRODUTO. APENSO PROTOCOLO DE
PRODUCAO. ANALISE DE DOCUMENTACAG.

HARKFYA A.U_.é 193
19/01/2016
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Ministério da Savde

FIOCRUZ _ ‘
Fundagie Oswalido Cruz B
Instituto Nacional de Conirole de Qualidade em Satide o 3?\3@@%

_

Laudo de Andlise 4954.1P.0/2015

|Unidade Anailica: D1 - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 1 ansaid

Nome do Ensaio: ANALISE DE PROTOCOLO

Data de Inicio: 15/01/2016 Data Fim: 15/01/2016
Referéncia: European Pharmacopoeia 8.5. 2015
Valor de Referéncia: De acordo com a norma oficial.

Resultado: De acordo com a norma oficial.
Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatéria em relagdo aos ensaios realizados, Este Laudo nao pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados de mesmo referem-se exclusivamente 4 amostra analisada e atendem 2 modalidade de andlise definida neste laudo. -

Conclusdo: . SATISFATORIA

Em 19/01/2016,

Missao: ’ 5

o: NGO . A i o ANCOS/FIOCRYZ e
Contribuir para a promogio e recuperagdo da salde e preveng@o de doengas, atuando como referéncia nacional para as questdes cientificas e

tecnologicas relalivas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculadas & Vigilancia Sanitaria.

MARFYA £.U.£103
18/01/2016
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; ﬁ Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz ,
Instituto Nacional de Controle de i all ' INCQS
to Na role de Qualidade em Satde S W o2
ey

Laudo de Analise 2795.1P.0/2015

Nimero do protocalo: 002363

Modalidade de Analise: Orientacdo

Categoria de Produto: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Programa Laboratorial: PNI - Programa Nacional de Imunizagdo - Monitoramento

Produto: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)

Nome Comercial: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)

Tamanho do Lote: 507.840 FRASCOS AMPOLAS

Doses: 1 DOSE
-~ Quantidade Recebida: 02 FRASCOS AMPOLAS
~. Data de Fabricagdo: 01/07/2014

Data de Validade: 01/07/2017

Niimero de Iote: K026195 . :

Registro: M.S N° 1.0029.0171.002-6

Fabricante: MERCK SHARP & DOHME CORP.

Enderego: SUMNEYTOWN PIKE, 770 - WP78A-11 - WEST POINT - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Import/Distrib: INSTITUTO. BUTANTAN
Enderego: AV. VITAL BRASIL, 1500 - BUTANTAN-SP - Sio Paulo - BRASIL - CEP; 05503900

Local de Colheita: CENADI "
Requerente: CGPNI/SVS/MS
Documento: NFM N° 15000699
Data de Entrada: 06/08/2015

Descricdo da Amostra: CAIXA CONTENDO 02 FRASCOS AMPOLAS COM 1 DOSE, CADA DO PRODUTO. APENSO PROTOCOLO
DE PRODUCAOQ. OBS: ANALISE DE DOCUMENTACAO

. T . ; . HAR 0.
Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro R} Brasil _ ) ' PY;;?Og/;gfg
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde gﬁ g@%&'ﬁ

Laudo de Analise 2795.1P.0/2016

|Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - Tensalo L e M e

Nome do Ensaio: ANALISE DE PROTOCOLO
Referéncia: European Pharmacopoeia 8.0, 2014
Valor de Referéncia: De acordo com a norma oficial

Resultado: De acordo com a norma oficial,
Concluszo do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagdo aos ensaios realizados. Este Laudo ndo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente & amostira analisada e atendem a modalidade de analise definida neste laudo

Conclusdo:  SATISFATORIA

.«'Q—«.,_\

k%&t&a;se 22%!%8?— ‘
mcas%az f S

Missao:
A
Contribuir para a promogao e recuperagio da saude e prevengao de doengas atuando como referéncia nacnona! para as questdes cientificas e

tecnologicas relativas ac controle da qualidade de produtos, ambienles € servicos vinculados a Vigilancia Sanitaria.

Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil : e
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Ministério da Satde

FIOCRUZ ‘
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide @N@Qg

Laudo de Analise 2859.1P.0/2015

Namero do protocolo 002470

Modalldade de Anallse Orientagao .

Categoria de Produto: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Programa Laboratorial: PNI - Programa Nacional de Imunizagéo - Monitoramento
Produta: SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE)

Nome Comercial: SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE)

Tamanho do Lote: 1.463 AMPOLAS

Doses: 01 DOSE Q

e

' Quantidade Recebida: 31 AMPOLAS

Data de Fabricagao: 02/2015

Data de Validade: 02/2018

Ntmero de lote: 155106 E

Registro: 1.0407.0004.001-2

Fabricante: INSTITUTO VITAL BRAZIL
Enderego: RUA MAESTRO JOSE BOTELHO,64- VITAL BRAZIL - NITEROI - Rig de Janeiro - BRASIL
_CNPJ: 30.064.034/0001-00

Local de Coleta: CENAD!

Requerente: CGPNI/SVS/MS
Enderego: SETOR DE AUTARQUIAS SUL - QUADRA 04 BL."N" 5° ANDA - Distrito Federal BRASIL

Documento: NFM N° 15001421

Data de Entrada: 18/08/2015

Descrigio da Amostra: CAIXA CONTENDO 31 AMPOLAS COM 10 mL, CADA, DO PRODUTO. APENSO PROTOGOLO DE
: PRODUGAO

FARFYA £,U.2 1VS
 23/11/2015
Pégina 1 de 3
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Ministério tla Satde

FIOCRUZ ' . o
Fundag@o Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde : §%

Laudo de Andlise 2859.1P.0/2015

e 3

|nigade Analitica: DIf; DERARTAMENTOIRE IMUNOLDGIA - 2ensaics - ¢
Nome do Ensaio: ANALISE DE PROTOCOLO

Data de Inicio: 03/09/2015 Data Fim: 03/09/2015

Referéncia: Farmacopeia Brasileira. 5 ed. 2010

Valor de Referéncia: De acordo com a norma oficial.

Resultado: De acordo com a norma oficial.

Concluséo do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: POTENCIA DE SORO ANTIBOTROPICO
Data de Inicio: 03/09/2015 Data Fim: 03/09/2015
Referéncia: Farmacopeia Brasileira. 5° ed. 2010

Valor de Referéncia: > ou= 5,0 mg/mL

Metodologia: POP INCQS N° 65.3440.004

Resultado: 7,08 mg/mL.

Por pertencer ao mesmo subloie das amostras 1003, 1004, 1005 e 1006/2015, consideramos o resultado do ensaio de poténcia
das amostras referidas.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

%qPidaQe__Analfiich:‘ DM - DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA - 1 ensaio

Nome do Ensaio: ENSAIO DE ESTERILIDADE
Data de Inicio: 22/09/2015 Data Fimn: 06/10/2015
Referéncia: Farmacopeia Brasileira. 57 ed. 2010
""" Valor de Referéncia: Auséncia de bactérias s fungos contaminantes
Metodologia: Técnica de filtragdo por membrana

Resuitado: Auséncia de bactérias e fungos contaminantes.
Conclusao do Ensaio: SATISFATORIO

Unidade Analltica: DQ - DEPARTAMENTO DE QUIMICA - 1-ensaio
Nome do Ensaio: TEOR DE FENOL

Data de inicio: 25/08/2015 Data Fim: 25/08/2015

Referéncia: Farmacopeia Brasileira. 52 ed. 2010

Valor de Referéncia: < ou = 0,35 %

Metodologia: Espectrofotometria

Resultado: < 0,35 %
Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO

MARFTA LU.2TU3
23/11/2015
Pagina 2 de 3
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Ministério da Saude

FIOCRUZ gl
Fundagé@o Oswaldo Cruz

Instituta Nacional de Controle de Qualidade em Satde

Laudo de Analise 2859.1P.0/2015

ObservagGes: Excepcionalmente fai realizado o teste de endotoxinas bacterianas em substituicdo ao teste de pirogénio. Limite maximo: menor
ouigual a 2,9 UE/mL; Resultado = 0,892 UE/mL (Satisfatério).

Salisfatoria em relagdo aos ensaios realizados. Este Laudo nio pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente & amostra analisada e atendem a modalidade de analise definida neste laudo

Conclusdo:  SATISFATORIA

Em 23/11/2015,
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Contribuir para a promogdo & recuperagao da satide e prevencao de doengas, atuando como referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle da.qualidade de produtos, ambientes e servicos vinculados a Vigilancia Sanitaria.

MARETA LUZI1US
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Laudo de Analise 146.1P.0/2016

Numero do protocolo: 000104
Modalidade de Anélise: Orientagdo
Categoria de Produto: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
Programa Laboratorial: PNI - Programa Nacional de Imunizagdo - Monitoramento
Produto: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)
Nome Comercial: VACINA PAPILOMAVIRUS .HUMANO 6,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)
Tamanho do Lote: 349.830 FRASCOS
Doses: 01 DOSE '
Quantidade Recebida: 2 FRASCOS
Data de Validade: 09/02/2018
Nimero de lote: L041928
Registro: MS. N° 1.0029.0171.002-6
Fabricante;: MERCK SHARP & DOHME CORP. ‘
Enderego; SUMNEYTOWN PIKE, 770 - WP?SA—‘/H - WEST POINT - ESTADCS UNIDOS DA AMERICA - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Importador: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.
Enderego: RUA 13 DE MAIO 815 - SOUZAS - Campinas - Sao Paulo - BRASIL.
CNPJ: 45,987.013/0001-34
Local de Coleta: CENADI
Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - BRASIL
Requerente: CGPNI
Enderego: SCS, Quadra 04, Bloco A, Edificio Principal, 4° andar - Brasilia - Distrito Federal - BRASIL - CEP: 70304000
Documento: NFM N° 16000037
Data de Entrada: 14/01/2016

Descrigao da Amostra: CAIXA CONTENDO 2 FRASCOS COM 0,5 mL, CADA, DO PRODUTO. APENSO PROTOCOLO DE
PRODUCAO. OBS: ANALISE DE DOCUMENTACAO. )

FARF YA 2.U.2103
26/01/2016
Pagina 1 de 2
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Ministério da Satde

FIOCRUZ :
Fundagdo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Laudo de Anahse 90 1P.0/2017

. . |
Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 1 ensaio ; B

Nome do Ensaio: ANALISE DE PROTOCOLO

Data de nicio: 27/01/2017 Data Fim: 14/02/2017

| Referéncia Valor de Referéncia . : i
_European Pharmacopoeia 8.0. 2014. Monografia 2441 _ De acordo com a norma oficial

Método: Anlise de protocolo resumido de produgéo e controle (POP 65.3430.004) N
Resultado: De acordo com a norma oficial.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagéo aos ensaios realizados. Este Laudo ndo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente & amosira analisada e atendem & modalidade de anélise definida neste laudo. -

Conclusio: SATISFATORIA

Em 14/02/2017,

Missao: : oY ;
Contribuir para a promogéo e recuoera(;éo’da ‘Satde e prevengdo de doengas, atuando como referéncia nacional para ; as questées’ énilificas e
tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados 2 Vigilancia Sanlténa )

HARPYA 2.1.2440
14/02/12017
Péagina 2 de 2
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Ministério da Saude

FIOCRUZ ‘
Fundagio Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude i

Laudo de Andlise 236.‘1P.0l2017

Numere do proto‘colo: 000130
Modalidade de Analise: Orientagéo
Categoria de Produto: MED]CAMENTOS BIOLOGICOS
Programa Laboratorial: PNI - Programa Nacional de imunizagéo - Monitoramento
Produto: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 E 18 (RECOMBINANTE)
Tamanho do Lote: 361.460 FRASCOS
Doses: 01 DOSE
Quantidade Recebida: 02 FRASCOS
Data de Fabricagao: 18/04/2016
Data de Validade: 19/04/2018
Namero de lote: 160139
Registro: MS N° 1.2234.0044.001-3
Fabricado por: MERCK SHARP & DOHME CORP.
Enderego: SUMNEYTOWN PIKE, 770 - WP78A-11 - WEST POINT - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - Estados Unidos Da América
importador: INSTITUTO BUTANTAN A
Endereco: AV. VITAL BRASIL, 1500 - BUTANTAN-SP - Sdo Paulo - Brasil - CEP: 05503900
Local de Coleta: CENADI
Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil
Requerente: CGPNI
Enderego: SCS, Quadra 04, Bloco A, Edificio Principal, 4° andar - Brasilia - Distrito Federal - Brasil - CEP: 70304000
Documento: NFM N° 17000054
Data de Entrada: 17/01/20117
Hora de Rebebimenio (Horério Local): 14:05
Temperatura de Recebimento: 04°C )
Descrigdo da Amostra: CAIXA CONTENDO 02 FRASCOS COM 01 DOSE DE 0,5 mL, CADA. DO PRODUTO. APENSO PROTOCOLO DE

PRODUGAO. ]
ANALISE DE DOCUMENTAGAQ.

HARPYA 2.1.2440
14/02/2017
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz .
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Laudo de Analise 90.1P.0/2017

NGmero do protocolo: 000040
Modalidade de Analise: Orientagédo
Categoria de Produto: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
Programa Lahoratorial: PNI - Programa Nacional de imunizagao - Monitaramento
Produto: VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6,11,16 E'18 (RECOMBINANTE)
Tamanho do Lote: 167.682 FRASCOS ) '
Doses: 01 DOSE
Quantidade Recebida: 02 FRASCOS
Data de Fabricagdo: 25/04/2016
; Data de Validade: 25/04/2019
Ndmero de lote: 160138
Registro: MS N° 1.2234.0044.001-3
Fabricado por: MERCK SHARP & DOHME CORP.
Enderégo: SUMNEYTOWN PIKE, 770 - WR78A-11 - WEST POINT - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - Estados Unidos Da América
Importador: INSTITUTO BUTANTAN
Enderego: AV. VITAL BRASIL, 1500 - BUTANTAN-SP - S&o Paulo - Brasil - CEP: 05503900
Local de Coleta: CENADI
Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil
Requerente: CGPNI
Endereco: SCS, Quadra 04, Bloco A, Edificio Principal, 4° andar - Brasilia - Distrito Federal - Brasil - CEP: 70304000
Documento: NFM N° 17000006 '
Data de Entrada: 06/01/2017
Hora de Recebimento (Ht::vrério Local): 09:41
Temperatura de Recebimento: 03°C
Descrigdo da Amostra: CAIXA CONTENDO 02 FRASCOS COM 01 DOSE DE 0,5 mL, CADA, DO PRODUTO. APENSO PROTOCOL.O DE

PRODUGAO. )
ANALISE DE DOCUMENTACAO.
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sautde

§Unidade Analitica: Dl-DEP/}RTAMENTO DE IMUNGCLOGIA - 1 ensaio

Nome do Ensaio: ANALISE DE PROTOCOLO

Data de Inicio: 25/01/2016 Data Fim: 25/01/2016

fieferéncia: European Pharmacopoeia 8.0. 2014, Monografia 2441

Valor de Referéncia: De acordo com a norma oficial

Metodologia: Andlise de protocolo resumido de produgéo e controle (POP 65.3430.004)
Resultado: De acordo com a norma oficial. 5 »

Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO

Laudo de Analise 146.1P.0/2016 .-

Satisfatoria em relagao aos ensaios realizados. Este Laudo n&o pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente 4 amostra analisada e atendem & modalidade de analise definida neste laudo.

Conclusio:  SATISFATORIA

Em 26/01/2018,
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A s LCOSHIOCRUT . - INCOS/FICCRUZ &
Contribuir para a promogao e recu[;érag"ﬁbrda)saﬁ%e e prevengao de doencas, atuando como referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnologicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servicos vinculados & Vigilancia Sanitaria.

Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio dé Janeiro RJ Brasil
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Ministério da Saude

FIOCRUZ . ’
Fundacéo Oswaldo Cruz ‘ INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude e

Laudo de Analise 236.1P.0/2017

Unidade Analitic__a: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 1 ensa_ib

Nome do Ensaio: ANALISE DE PROTOCOLO

Data de Inicio: 27/01/2017 Data Fim: 14/02/2017

i

: Referéncia . Valor de Referéncia

| European Pharmacopoeia 8.0. 2014. Monografia 2441 De acordo com a norma oficial

Método: Analise de protocolo resumido de produgéo e controle (POP 65.3430.004)
Resultado: De acordo com a norma oficial. )

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagéo aos ensaios realizados. Este Laudo nédo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente a8 amostra analisada e atendem a modalidade de analise definida neste laudo.

Conclusio: SATISFATORIA

Em 14/02/2017,

¢ s3g 4oy

Contribuir para a promogéo e ?ec‘(jperaé;é'd da satde e prevengao de doengas, atuando como referéncia nacional para-as:
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