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CBPF: confira as informacfes atualizadas pela Anvisa

Agéncia e farmacéuticas dao novos passos nos pedidos de Certificacao de Boas Praticas
de Fabricacao

A Anvisa, em seu compromisso de manter publicas e atualizadas as informagdes sobre as analises
das vacinas contra a Covid-19 submetidas a Agéncia, divulga os novos andamentos dos pedidos de
certificacdo das boas praticas de fabricacao.

Pfizer:

A Pfizer, que tem o pedido de registro definitivo do imunizante Comirnaty em analise na Agéncia,
solicitou a emissao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para mais trés locais de
fabricacao, além dos quatro locais ja certificados anteriormente. A Anvisa estd avaliando os pedidos
com base em seu histérico de inspecdes e daquelas realizadas por outras autoridades participantes
do esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica - PIC/S (da sigla em inglés - Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme).

Para acompanhar o andamento das andlises das vacinas que estdo em processo de submissao
continua, confira o quadro atualizado:

Outras vacinas sem processo de andlise de uso emergencial ou registro:

A Bharat Biotech e a Precisa Farmacéutica, que estdo preparando as informacdes necessérias para
submeterem a Anvisa o pedido de estudo clinico fase 3 do imunizante Covaxin, acordaram com a
Agéncia uma inspecdo em sua fabrica localizada na india nos primeiros dias de marco, uma vez que
a autoridade Indiana nao participa do PIC/S.

A Uniao Quimica, responsavel pela vacina Sputnik V no Brasil, permanece em reunides com a
Anvisa. O laboratério solicitou a certificacdo da fabrica de Guarulhos (SP), onde pretende realizar a
formulagcdo e o envase do medicamento. A Anvisa agendou a vistoria para o periodo de 8 a 12/03. A
certificacdo para os locais de fabricacao do IFA, o insumo farmacéutico ativo, no Distrito Federal e
na Russia, nao foi solicitada até o momento.

As datas das inspecdes foram acordadas com as empresas farmacéuticas.

Vacinas que ndo tém o processo de analise para o uso emergencial ou registro mas submeteram
pedido de andlise para a certificacdo das boas praticas de fabricacdo podem ser
acompanhadas aqui.

CBPF:

O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo é um documento emitido pela Anvisa atestando que
determinado local de producao cumpre com as recomendacdes e normas de fabricacao definidas
pela Agéncia.

O processo de certificacdo envolve desde a verificacdo das instalacdes e dos equipamentos até a
garantia da qualidade e a avaliacao de risco de cada etapa produtiva. Por isso, a Anvisa e as
demais autoridades sanitarias do mundo avaliam as boas praticas de fabricacdo em cada local de
producao.

Fonte: Anvisa, em 13.02.2021
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