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Agéncia encerra o segundo dia de trabalho na missao de inspecées de fabricas chinesas

e

SINGVAC BIOTECH LTD.

A Anvisa finalizou o segundo dia de trabalho que objetiva verificar as Boas Préticas de Fabricacdo
da vacina CoronaVac. A equipe de inspetores designados pela Agéncia iniciou a atividade as 21h30
de ontem (hordrio de Brasilia), respectivamente, as 8h30 desta terca-feira (horario de Pequim).

Durante a inspecgdo, a equipe verificou os fluxos de materiais (matéria-prima e intermediarios), os
equipamentos (limpos e sujos) e o pessoal da empresa Sinovac Life Sciences Co. (fabricante dos
insumos utilizados pelo Instituto Butantan na producao da vacina CoronaVac).

Na ocasiao, foram analisados ainda todos os controles de processos realizados durante a
fabricacao. Essa medida visa verificar os parametros de processo e atributos de qualidade que
fazem parte da estratégia de controle da empresa.

Parte da equipe se dedicou também a verificacao do estudo de validacdo de processo, que tem por
objetivo comprovar que o processo produtivo adotado fabrica estd de acordo com os parametros
exigidos para o insumo farmacéutico ativo bioldgico. Essa mesma equipe verificou os registros de
producdo de lotes especificos do insumo farmacéutico ativo biolégico, bem como atuou na
verificacdao das atividades de qualificacao de equipamentos produtivos, manutencao preventiva e
calibracao.

Outra parte da equipe de inspetores dedicou-se a verificacao dos sistemas de geracao e
distribuicao de dgua e vapor puro utilizados na fabricacao do IFA bioldgico. J& o Ultimo time dedicou-
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se a verificacdo dos estudos de validacao da filtracao esterilizante, que tem por objetivo comprovar
que o processo de esterilizacdo por filtracdo é adequado, como também dedicou-se a avaliar o
processo de validacao do processo produtivo da vacina acabada, que tem por objetivo demonstrar
que o processo produtivo desta atinge de forma consistente, os parametros de qualidade
requeridos.

A Anvisa esclarece que a referida equipe ird retomar seu trabalho as 21h30 desta terca-feira
(hordrio de Brasilia), ou seja, as 8h30 de quarta-feira no hordrio de Pequim.

Os inspetores seguem uma agenda de trabalho que se estenderd até sexta-feira (4/12) na referida
empresa. O cronograma inclui em cada dia diferentes requisitos técnicos a serem constatados para
avaliar se a fabricacao da vacina transcorre de acordo com o regulamento de Boas Praticas da
Agéncia, o qual estd a par e passo com os regulamentos utilizados pelas principais agéncias
sanitarias internacionais.

Boas vmdas a delegagao do Brasil
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Leia também:

Anvisa inicia processo de inspecdo na China

Anvisa esclarece sobre inspecées em fabricas chinesas

Entenda a Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacao

Fonte: Anvisa, em 01.12.2020
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-inicia-processo-de-inspecao-na-china
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-esclarece-sobre-inspecoes-em-fabricas-chinesas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/entenda-a-certificacao-em-boas-praticas-de-fabricacao
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