Legismap Roncarati
Anvisa inicia na segunda-feira inspecdo em fabrica na india

Avaliacao verificara o atendimento aos padrées de boas praticas de fabricacao tanto do
insumo farmacéutico quanto das vacinas

A Anvisa inspecionard as instalacdes da empresa Bharat Biotech, na india, entre os dias 12 e 5 de
marco. Os cinco servidores designados para a missado ja se encontram em deslocamento para a
India, onde devem chegar na noite desta sexta-feira, dia 26/2 (horario de Brasilia).

O pedido de inspecao foi feito no dia 13 de fevereiro, e na época a Anvisa e o laboratério
acertaram a realizacdo da inspecao para os primeiros dias de marco.

Trata-se avaliacdo para emissdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), na qual sdo
verificados os processos de trabalho, as estruturas fisicas das areas de producao, armazenamento
e laboratérios de controle de qualidade, além de toda a documentacdo do sistema de garantia de
qualidade da empresa.

O CPBF é documento obrigatério para o processo de registro de vacinas e as missdes para

verificacao da linha de producao dos produtos sao realizadas a pedido das empresas interessadas
na regularizacao.

Até o momento nao foi apresentado a Anvisa pedido para realizacao de estudos clinicos nem para
autorizacao de uso emergencial da vacina Covaxin, produzida pela empresa Bharat Biotech.

Confira o guadro atualizado de andlises de vacina.

Fonte: Anvisa, em 26.02.2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/cbpf-confira-as-informacoes-atualizadas-pela-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-quadro-de-analises-de-vacinas-pela-anvisa
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