Legismap Roncarati
Concluido terceiro dia de inspecéo na China

Verificacdao do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) da vacina CoronaVac
segue até o dia 4/12

A Anvisa ja concluiu o terceiro dia de inspecao das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) da vacina
CoronaVac na China. O trabalho teve inicio nesta terca-feira (19/12), as 21h30 (horario de Brasilia),
ou 8h30 em Pequim.

Nesta etapa, a equipe inspecionou as areas produtivas referentes a formulacdo, envase e
embalagem da vacina acabada, processo que cobre todos os equipamentos e instalacdes utilizados
na producao do produto.

No periodo da tarde, foram inspecionadas as instalacoes fisicas do sistema de geracdo e de
distribuicao de agua para fins farmacéuticos e do sistema de geracao de vapor puro. Ainda durante
a tarde, parte da equipe dedicou-se a verificacdo e a avaliacdo dos registros de producao, como
também a avaliacdo de atividades de qualificacdo de equipamentos, manutencao preventiva e
calibracao.

A agenda de trabalho dos inspetores da Anvisa na China segue até dia 4/12 (sexta-feira). Em cada
dia, sado verificados diferentes requisitos técnicos que compdem a avaliacao sobre o cumprimento
de BPF conforme normas da Anvisa, que sao equivalentes aos regulamentos utilizados pelas
principais agéncias sanitdrias internacionais.

A Agéncia informa que a equipe retornard aos trabalhos as 21h30 desta quarta-feira (2/12), pelo
horério de Brasilia, portanto as 8h30 de quinta-feira em Pequim.

Fonte: Anvisa, em 02.12.2020
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