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PARECER TECNICO PUBLICO
USO EMERGENCIAL - INSTITUTO BUTANTAN
Vacina COVID-19 inativada (CoronaVac®)

1. Relatério

Este parecer publico descreve a analise da GGFIS quanto a solicitacdo de uso emergencial
protocolada pelo Instituto Butantan em 08/01/2021 (expediente 0091105/21-4, processo
25351.821027/2021-12), com relagdo a adequabilidade dos seguintes itens do guia 42/2020:

VI - Informagdes sobre qualidade e tecnologia farmacéutica, para substéncia ativa e produto
terminado, incluindo pelo menos:
(...)

d) Descricdo do processo de fabricagdo identificando pardmetros criticos de processo, atributos
criticos de qualidade e testes dos controles em processo;

()

j) Descrigdio dos processos de esterilizagdo e filtragdo estéril, bem como estudos de validagéo; e

(...)

XIV - Lista contendo todos os locais onde a vacina estd ou serd fabricada, e as seguintes
documentagdes relacionadas as Boas Prdticas de Fabricagdo (BPF) do(s) local(is) de fabricagdo:

a) Arquivo Mestre de Planta (AMP) ou Site Master File (SMP);

b) Relatdrio de inspegdo emitido por autoridade participante do PIC/S;

¢) Validagdo de processo;

d) Gerenciamento de risco com relagdo a contaminagdo cruzada decorrente da incluséGo do produto
na linha

2. Andlise

2.1 Descricdo do processo de fabricacdo identificando parametros criticos de processo, atributos
criticos de qualidade e testes dos controles em processo:

Foi informado pelo Instituto Butantan que a descricdo do processo de fabricacdo
identificando parametros criticos de processo, atributos criticos de qualidade e testes dos controles em
processo ja havia sido apresentada por meio de um aditamento submetido em 10/12/2020, para o
insumo farmacéutico ativo (IFA ou DS — drug substance) e o produto acabado (DP — drug product). Este
documento descreve ainda os controles de etapas criticas e intermedidrios e a validacdo de processo do
IFA com seus atributos criticos de qualidade, bem como as etapas criticas para obtencdo da vacina
terminada.

Durante a inspecdo da Anvisa, realizada de 30/11 a 04/12/2020, na empresa Sinovac Life
Sciences Co., Ltd. (No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science
Park, Daxing District, Beijing, P.R.China), foi revisada também a andlise de risco com os parametros
criticos de processo e atributos criticos de qualidade na fabricacdo do granel de IFA da vacina inativada.
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A descricdo do processo de fabricacdo, parametros criticos de processo, atributos criticos
de qualidade e testes de controle em processo estdo de acordo com o verificado na inspecdo realizada de
30/11 a 04/12/2020, e foram considerados satisfatdrios para atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo
apos plano de acdo apresentado em 16/12/2020. Desta forma, a GGFIS considera que o item VI-d estd
adequado para aprovacdo do uso emergencial da vacina Covid-19 inativada fabricada pela Sinovac Life
Sciences Co., Ltd. (No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science
Park, Daxing District, Beijing, P.R.China).

2.2 Descrigdo dos processos de esterilizagao e filtragcao estéril, bem como estudos de validagao:

E utilizado o método de filtracdo esterilizante para o granel ndo formulado e para solucdes
da formulagdo da vacina Covid-19 inativada. Foram avaliados os estudos de retencdo bacteriana da
filtracdo do granel e de algumas solucdes representativas que apresentaram resultados satisfatérios.
Ademais, outros estudos complementares estdo em andamento. Os filtros sdao submetidos a testes de
integridade na rotina e ha dados de validagdo conduzida pela fabricante do filtro em condigdes padrao.

Considerando as informacdes apresentadas, os sistemas de filtracdo utilizados parecem ser
adequados a fabricacdo da vacina Covid-19.

2.3 Lista contendo todos os locais onde a vacina esta ou sera fabricada:
2.3.1 Lista contendo todos os locais onde a vacina esta ou sera fabricada
2.3.2 Arquivo Mestre da Planta (AMP) ou Site Master File (SMF)

2.3.3 Relatorio de inspec¢do emitido por autoridade participante do PIC/S
2.3.4 Validagao de processo

2.3.5 Gerenciamento de risco com relagdao a contaminac¢ao cruzada decorrente da inclusdo do produto
da linha

Toda a documentacao relacionada ao item XIV ja foi analisada nos expedientes referentes a
solicitacdo de certificacdo de boas praticas de fabricacdo da empresa Sinovac Life Sciences Co., Ltd. A
empresa foi devidamente inspecionada pela Anvisa de 30/11 a 04/12/2020. Apds apresentacdo de plano
de acdo em 16/12/2020, a empresa foi considerada satisfatdria com relagdo ao cumprimento das boas
praticas de fabricacdo (BPF), o que resultou na publicacdo dos certificados de BPF emitidos pelas
Resolucdo - RE 5.299 e Resolucdo - RE 5.300, ambas de 21 de dezembro de 2020. Desta forma, a GGFIS
considera que o item XIV esta adequado para aprovacdo do uso emergencial da vacina Covid-19 inativada
fabricada pela Sinovac Life Sciences Co., Ltd. (No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of
Zhongguancun Science Park, Daxing District, Beijing, P.R.China).

3. Conclusao

Considerando a documentagdo apresentada no expediente 0091105/21-4 e a inspegdo
realizada pela Anvisa de 30/11 a 04/12/2020 nas instalacdes da empresa Sinovac Life Sciences Co., Ltd.
(No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park, Daxing District,
Beijing, P.R.China), é parecer da GGFIS que as informacdes prestadas sugerem um cumprimento aceitavel
de Boas Praticas de Fabricagdo para justificar o uso emergencial da vacina, no atual cenario pandémico e
de calamidade em saude publica, conforme solicitado no expediente 0091105/21-4.

A considerag3o superior.

Documento assinado eletronicamente por Andrea Renata Cornelio Geyer, Gerente de Inspegao e
Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em 17/01/2021, as 15:02,
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:-I_ " 7] conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
Jel. Lil’ outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura

4 eletrbnica

o= ) Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Martins Bretas, Especialista em Regulagao e
JEI! L;ll’ Vigilancia Sanitaria, em 17/01/2021, as 15:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
S no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
(e http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura

== 1 Documento assinado eletronicamente por Leticia Oyamada Sizukusa, Especialista em Regulagao e
Jel! Lil’ Vigilancia Sanitaria, em 17/01/2021, as 15:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
R no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
s B http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura

o= ) Documento assinado eletronicamente por Alessandra Paixao Dias, Gerente-Geral de Inspegao e
JEI! L;ll’ Fiscalizacdo Sanitaria Substituto(a), em 17/01/2021, as 15:04, conforme horario oficial de Brasilia,

:[5;;?3:#{!; com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
(e http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Thaila Coradassi de Almeida, Coordenador(a) de
Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Insumos Farmacéuticos Substituto(a), em 17/01/2021, as
15:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de
8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

ji
sel erl,
assinatura

eletrénica

F21 A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
Y informando o cédigo verificador 1299243 e o cédigo CRC 9EC6A230.

Referéncia: Processo n? 25351.900460/2021-13 SEI n2 1299243
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