Legismap Roncarati
Anvisa publica certificacédo de Boas Praticas de Fabricagao da Pfizer

Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao tem validade de dois anos e é um dos
requisitos da analise do registro

Apds o recebimento da documentacdo enviada, a equipe técnica da Anvisa concluiu neste sabado
(26/12) a andlise das informacdes enviadas pela Pfizer para a verificacdo do cumprimento das boas
praticas de fabricacdo pelas empresas que participam do processo de fabricacao da vacina
desenvolvida pela Pfizer/Biontech.

Ao todo, participam quatro empresas nos processos de fabricacdo do insumo farmacéutico ativo
bioldégico, bem como da formulacdo da vacina desenvolvida pela Pfizer/Biontech. Dessas quatro
empresas, a Anvisa ja dispoe de informacodes suficientes de trés delas quanto ao cumprimento das
boas praticas de fabricacdo, restando pendente informacdes relativas a apenas uma.

Cooperacao em Inspecao Farmacéutica

Conforme estabelece a Resolucao RDC 346/2020, visando a agilidade, bem como a garantia da
qualidade dos medicamentos, a verificacdo do cumprimento das boas praticas de fabricacdo de
medicamentos durante a Pandemia pode ser realizada por meio de dois diferentes mecanismos:
inspecdo realizada pela Anvisa ou por meio de relatérios de inspecao elaborados por autoridades
reguladoras com equivaléncia regulatéria a brasileira, qgue compdem o Esquema de Cooperacdo de
Inspecao Farmacéutica (PIC/S, em sua sigla em inglés). Dessa forma, a verificacdo do cumprimento
das boas préticas de fabricacdo das empresas que participam do processo de fabricacdo da vacina
Pfizer/Biontech estd sendo feita se valendo desses dois mecanismos: uma empresa ja conta com
inspecao feita diretamente pela Anvisa, duas foram inspecionadas por autoridade reguladora
equivalente, membro do PIC/S e a quarta ainda enviara informacdes requeridas pela Anvisa apéds a
analise técnica inicial.

No caso das ultimas inspecdes realizadas pela Anvisa na China para as vacinas desenvolvidas
pela Astrazeneca/Oxford/Fiocruz (Wuxi Biologics) e Butantan/Sinovac, tal procedimento foi
necessario uma vez que ambas as plantas estdo localizadas na China, pais que nao é membro do
PIC/S, nem tinham sido inspecionadas por outra autoridade reguladora membro do PIC/S.

A finalizacdo da etapa de certificacdo dos estabelecimentos fabricantes é um dos pré-requisitos
para a continuidade do processo de registro e faz parte dos esforcos continuos da Agéncia para a
disponibilizacdo de vacinas com qualidade, seguranca e eficacia para a populacdo, no menor tempo
possivel.

Veja as Resolucdes RESOLUCAO-RE N2 5.390, RESOLUCAO-RE N2 5.391, RESOLUCAO-RE N2 5.392.

Confira o andamento da andlise das vacinas.

Entenda a Certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacao

Fonte: Anvisa, em 28.12.2020
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-5.390-de-28-de-dezembro-de-2020-296497658
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-5.391-de-28-de-dezembro-de-2020-296549356
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-5.392-de-28-de-dezembro-de-2020-296549431
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/andamento-da-analise-das-vacinas-na-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/andamento-da-analise-das-vacinas-na-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/entenda-a-certificacao-em-boas-praticas-de-fabricacao
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