Legismap Roncarati
Nota: inspec¢do na fabrica da Unido Quimica

A inspecao foi uma iniciativa da Anvisa e da Vigilancia Sanitdria do Distrito Federal

A Anvisa e a Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal (DF) realizaram nesta quarta-feira (27/1) uma
inspecado nas instalagdes da fabrica Bthek, da Unido Quimica, localizada no Distrito Federal.

O objetivo foi avaliar as atividades que estdo sendo realizadas na fabrica, j& que noticias recentes
divulgaram gue a Unido Quimica ja estaria realizando a fabricacdo do insumo farmacéutico ativo
(IFA) da vacina Sputnik V para uso em humanos.

A inspecdo foi uma iniciativa da Anvisa e da Vigilancia Sanitaria do DF.

Durante a inspecao foram identificados os seguintes pontos:

Fonte:

A fabrica da Uniao Quimica nao esta produzindo insumos farmacéuticos ativos em escala
industrial da vacina Sputnik V para uso humano.

A produgao que vem sendo realizada se destina somente a producao de lotes de
desenvolvimento de insumos, como parte do processo de transferéncia de tecnologia
formalmente estabelecido em contrato entre as partes.

A producao de lotes de desenvolvimento trata apenas de IFAs e ndo hé producéo de vacinas
prontas na planta inspecionada.

Durante a visita, os inspetores verificaram a situacao atual da estrutura fisica do local de
fabricacao.

Esta inspecdo ndo teve como objetivo a certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo. A
empresa solicitarad a inspecao de licenciamento e certificacdo das condicoes técnico-
operacionais assim que forem concluidas as adequacbes necessarias da area de fabricacdo.
A empresa esta em processo de transferéncia de tecnologia para fabricacao da vacina
Sputnik V e informou a Anvisa que esse processo ainda nao foi concluido.

Anvisa, em 27.01.2021
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