Legismap Roncarati
Entenda a Certificagdo em Boas Praticas de Fabricacédo

Avaliacao faz parte do processo de fiscalizacao das fabricas que produzem
medicamentos e vacinas

Anvisa fara essa avaliacao em todas as fabricas que produzirdo as vacinas contra a Covid-19.
Confira mais informacdes e datas previstas para as inspecdes nas fabricas das
vacinas da Astrazeneca e da Sinovac.

CORONAVIRWS = COVID-19 = VACINA

CERTIFICACAO BPF

O QUE ACONTECE QUANDO A EMPRESA
CUMPRE COM AS BPFT

O QUE E A CERTIFICACAO EM BPF?

Significa que a empresa possui capacidade
& Certificacio em BPF - Boas praticas de para produzir os medicamentos com a
Fabricagdo - & uma avaliagio realizada por qualidade desejada e sempre com o mesmo
inspetores qualificados para garantir que padrao definido no registro em todos os lotes
uma fabrica, em qualguer lugar do mundo, fabricados.

cumpra com os requisitos determinados
pela legislagio Brasileira,

APOS A CERTIFICACAO O PRODUTO

N PODE SER UTILIZADO?
Mao. A certificacdo é uma parte dos
MAS O QUE EXATAMENTE E VERIFICADO? requisitos para o registro do
medicamento ou vacina, sendo
Sao avaliadas as estruturas fisicas das areas de producao, necessario ainda gue a empresa
armazenamento & laboratdrios de Controle de comprove a eficicia do medicamento
Qualidade, além de toda a documentagdo do Sistema de e o padrao de qualidade desejado
Garantia de Qualidade da empresa, para garantir a eficacia.

Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao para a vacina da Astrazeneca
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CORONAVIRUS = COVID-19 = VACINA

CERTIFICAGAO BPF - WUXI BIOLOGICAL

FIDCRUZ/ASTRAZENECA

21/8/2020

PROTOCOLO INICIAL

A Anvisa notificou as empresas em
20/08/2020, sendo esta notificagao
acessada na mesma data.

27/8/2020

REUNIAO ORIENTATIVA A PEDIDO DAS
EMPRESAS

A Anvisa orientou que o protocolo
deveria ser feito com a documentacao
disponivel. Cada etapa concluida
deveria ser enviada pela
Fiocruz/Astrazeneca por aditamento
para avaliacdo, e assim acelerar o
processo de forma segura.

3/9/2020
PROTOCOLO DO CEPF

Ambas as empresas protocolaram os
pedidos de CBPF . Os protocolos foram
realizados ainda sem toda a
documentagio necessaria.

4/9/2020
RESPOSTA DA FIOCRUZ/ASTRAZENECA

Foi informado 3 Anvisa sobre a cadeia
de fabricagao, indicando a empresa
Wuxi Biologics Co. Ltd. como
fabricante do IFA biolégico que sera
formulado e envasado pela Fiocruz no
Brasil.

2/10/2020

REUNIAO ORIENTATIVA -
GGMED/GGFIS (ANVISA)/FIOCRUZ
Reunido para orientacdes gerais sobre
o seguimento do processo, incluindo as
certificacoes.

]

21/10/2020 ) ~
PRIMEIRO ADITAMENTO A CERTIFICACAO

Aditados aos pedidos de certificacdo o
Arguivo Mestre da Planta, Andlise de Risco
para produc¢do da vacina, bem como
respostas a alguns questionamentos
técnicos da Anvisa.

11/2020

PROTOCOLO DO ESTUDO DE VALIDACAO DE
PROCESSO

Protocolo para validacao do processo
produtivo e inicio da producao dos lotes
comerciais em 12/ 2020.

7AN1/12/2020
INSPECAO AGENDADA

Agendada a inspecao para a Certificacao.

21/12/2020 A 08/01/2021

E CONDICOES OPERACIONAIS E POSSIVEL

CERTIFICACAO

Previsao do término da avaliacdo da
planta e conclusao do processo de
certificacdo conforme legislacao vigente.
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Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao para a vacina da Sinovac
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CORONAVIRUS » COVID-19 « VACINA

CERTIFICACAO BPF - SINOVAC
INSTITUTO BUTANTAN

21/8/2020 P | 22/10/2020
PROTOCOLO INICIAL !12 REUNIAO CONJUNTA GGFIS/GGMED
A Anvisa notificou o Instituto Butantan (ANVISA)/BUTANTAN
(IB) em 20/08/2020.0 IB acessou a Apresentacao da timeline de registros e
notificacdo em 21/08/2020. informacao sobre a realizacio da inspecio
pela autoridade da Indonésia.

24/8/2020

® ORIENTACAO DA AGENCIA Q 26,/10/2020
Comoo IB informou que nio possuia &  REUNIAO COM AUTORIDADE INDONESIA
toda a documentacgdo necessaria ao
protocolo da certificacio, a Anvisa 15/M/2020 ~
orientou que o protocolo deveria ser m FINALIZACAO DE DOCUMENTACAO

feito com a documentacao disponivel. DA SINOVAC
Cada etapa concluida deveria ser
enviada por aditamento para avaliacao,

e assim acelerar o processo de forma

A Sinovac tera finalizado a maioria das
atividades necessarias a Certificacio.

segura.
oy el
:'. RESPOSTA DO INSTITUTO BUTANTAN (IB) SPECAOAG

O IB informou a Anvisa sobre toda a &

cadeia de fabricacdo e indicou como
Unica empresa estrangeira envolvida

no processo, a Sinovac Life Sciences Co,,
Ltd.

PROTOCOLO DO CBPF

O IB protocolou o CBPF ainda sem

toda a documentagao - Apenas o Site
Master File - SMF foi apresentado.

. ORIENTACOES POS PROTOCOLO CONCLUSAO DA VALIDACAO DE PROCESSO
Foram enviadas as orientacgdes
técnicas por e-mail. A Anvisa requisitou
reunido com a equipe técnica da planta .
da Sinovac para esclarecimentos de m
pontos do SMF e apresentacao de

Agendada a inspecao para a Certificacao.

Previsdo para a finalizacao e entrega
do relatério de validacdo de processo

cronograma de agdes.
@ 24/9/2020

PRIMEIRA REUNIAO ORIENTATIVA 21/12/2020A 8/1/2021 B

® ® FIM DO PROCESSO DE CERTIFICACAO
19/10/2020
SEGUNDA REUNIAO ORIENTATIVA Previsdo de finalizagdo do processo
A Sinovac apresentou o cronograma de de avaliaco das instalacdes da
atividades e a Anvisa solicitou a Sinovac apos a inspecao, com

empresa a reserva de datas paraa pOStEriOr publlcacﬁo da conclusao do
inspecdo para o menor prazo possivel., « processo de certificacdo pela Anvisa
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Fonte: Anvisa, em 30.10.2020
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