Legismap Roncarati

Vacina: concluida certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao da Pfizer

Todas as empresas envolvidas no processo fabril e requisitadas pela Pfizer ja estao
devidamente certificadas quanto ao cumprimento das BPF

A equipe técnica da Anvisa concluiu a analise das informac¢des enviadas pela Pfizer para a
verificacdo do cumprimento das Boas Préticas de Fabricacao (BPF) para as trés novas empresas
incluidas em seu processo fabril, visando a obtencdo do registro da vacina contra a Covid-19.

De acordo com a Pfizer, as seguintes empresas participam nos processos de fabricacao do insumo

farmacéutico ativo (IFA) biolégico, bem como da formulagao da sua vacina:
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Whyeth Biopharma Division of Wyeth
Pharmaceuticals LLC
Andover, EUA

BioNTech Manufacturing GmbH
Mainz, Alemanha

Rentschler Biopharma SE
Laupheim, Alemanha

Polymun Scientific Immunbiologische
Forschung Gmbh
Austria

Mibe GmbH Arzneimittel
Brehna, Alemanha

Pharmacia & Upjohn Company LLC
Kalamazoo, EUA

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Puurs, Bélgica

IFA

IFA {transcricdo e digestdo)

IFA (purificacdo)

Formulagio

Formulagio

Formulagdo, Envase e embalagem

Formulagdo, Envase e embalagem

RE 1567 de 18/05/2020 (Inclusao de
IFA)

RE 758 de 18/02/2021

RE 727 de 18/02/2021

RE 5391 de 28/12/2020

RE 759 de 18/02/2021

RE 218 de 19/01/2021 (Inclusio de FF)
RE 498 de 08/02/2021
(Renovagdo CBPF)

RE 3121 de 11/11/2018

Com isso, todas as empresas envolvidas no processo fabril e requisitadas
pela Pfizer ja estdo devidamente certificadas quanto ao cumprimento das BPF.

Inspecio ANVISA Jul/2012
Inclusio de IFA com base em
relatorio PIC/S

Relatério PIC/S

Inspecdo ANVISA Set/2018 +
Informagdes PIC/S sobre inclusdo de
produto

Relatério PIC/S

Relatério PIC/S

Inspecdo ANVISA Abr/2016
Inclusdo de Forma Farmacéutica e
renovagdo com relatdrio PIC/S

Inspegio ANVISA Set/2015

A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao é feita de forma individual para cada fabrica presente
no processo. Todas as empresas envolvidas na producao de algum medicamento ou vacina

precisam estar certificados.

Duas formas de emitir a certificacao

A verificacdo do cumprimento das boas préticas de fabricacdo de medicamentos durante a
pandemia pode ser realizada por meio de dois diferentes mecanismos, conforme estabelecido
pela Resolucao RDC 346/2020, visando a agilidade, bem como a garantia da qualidade dos

medicamentos. A primeira é a inspecao realizada pela Anvisa, quando servidores da

Agéncia fazem a inspecao diretamente. A segunda é por meio de relatérios de inspecado elaborados
por autoridades reguladoras com equivaléncia regulatéria a agéncia brasileira. Essas autoridades,
junto com a Anvisa, compdem o Esquema de Cooperacao de Inspecao Farmacéutica (PIC/S, em sua

sigla em inglés).

No caso da vacina da Pfizer/Biontech, a verificacao do cumprimento das BPF das empresas que
participam do processo de fabricacao da vacina foi realizado por meio desses dois mecanismos:
Quatro empresas tinham inspecdo anterior realizada diretamente pela Anvisa e trés foram
inspecionadas por autoridade reguladora equivalente, sendo certificadas por meio de relatérios
emitidos por autoridades participantes do PIC/S. Além disso, informacdes provenientes dessas
autoridades foram utilizadas para avaliacao da inclusao desse novo produto na linha de producao.

PIC/S
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-346-de-12-de-marco-de-2020-247801951
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Em 19 de janeiro de 2021, a Anvisa se tornou o 542 membro do PIC/S, passando a contar com o
reconhecimento internacional da exceléncia das inspecdes em Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de
medicamentos e insumos farmacéuticos de uso humano. Esta iniciativa internacional em inspecao
farmacéutica esta voltada para duas principais atividades:

Harmonizacao internacional, por meio do estabelecimento de guias de referéncia na drea de Boas
Praticas de Fabricacao e de Distribuicao de produtos farmacéuticos.

Realizacao de treinamentos a fim de tornar equivalentes os sistemas de inspecdo de boas praticas
de fabricacao de todo o mundo.

Fonte: Anvisa, em 18.02.2021
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