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Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria

Avaliacao quanto ao cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacao
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Boas Praticas de Fabricacao (BPF)

« Oquesao?

Conjunto de praticas cujo cumprimento assegura que os produtos sao
consistentemente produzidos e controlados, com padrdoes de qualidade
apropriados para o uso pretendido e aprovados pelo registro;

e Por que devem ser cumpridas?
Minimizar os riscos inerentes a qualquer produc¢ao farmacéutica que podem nao
ser detectados nos testes realizados no produto final

« Falhas na esterilidade

« Contaminacao cruzada

e O que acontece quando ndo sao cumpridas?
Pode levar a fabricacdao de medicamentos que nao cumprem com os padrdes de
qualidade apropriados, comprometendo a seguranca e eficacia do produto.
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Boas Praticas de Fabricacao (BPF)

« Devido a sua importancia, é requerimento de
registro de medicamentos;

e Marco regulatdrio de BPF no Brasil (RDC 301/19
e suas instrucdes normativas associadas) é
harmonizado com os requerimentos do PIC/s,
esquema de cooperag¢ao de inspecao
farmacéutica com 54 autoridades

participantes.
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O que é avaliado em uma inspecao de Boas Praticas de
Fabricacao (BPF)

e Gerenciamento da qualidade;

« Utilidades (sistemas de agua, sistema de ar, ar comprimido, outros gases);

« Amostragem, armazenamento e transporte de materiais/produtos;

e Producao e controle em processo;

e Controle de qualidade;

e Validacdo (plano mestre de validacdao, métodos analiticos, limpeza, processo
produtivo, sistemas computadorizados, transporte);

e Reprovacao e reutilizacao de materiais;

« Estabilidade;

 Dentre outros.
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Vacina:
Vacina COVID-19 recombinante (Vacina Oxford)

Solicitacao:
Fundacao Oswaldo Cruz

Equipe responsavel:
Equipe técnica da Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GIMED/COINS)

Servidores da carreira de Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
qualificados conforme parametros do PIC/S, OMS e UE
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A cadeia de suprimento envolve 2 estabelecimentos fabris:

Empresa

Etapa

Inspecao

CBPF

WuXi Biologics Co. Ltd
(China)

Fabricacao do Insumo
Farmacéutico Ativo Bioldgico:
vetor adenovirus recombinante
de chimpanzé, deficiente para
replicacao, para expressao da
glicoproteina Spike (S) do virus
SARS-CoV-2.

Nao foi possivel a utilizacao
de mecanismo de reliance
para a certificacao pois
esta localizada em pais nao
PIC/s.

Anvisa em dezembro de
2020.

RESOLUCAO-RE
N2 5.379, DE 23
DE DEZEMBRO

DE 2020.

Fundacao Oswaldo Cruz -

Granel, embalagem primaria,

Anvisa e SUVISA RJ em

RESOLUCAO-RE

Instituto de Tecnologia em [embalagem secundaria. novembro de 2019. N2 1.203, DE 8
Imunobioldgicos (Bio- DE MAIO DE
Manguinhos) (Rio de 2019.
Janeiro)
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Conclusao:

Considerando a inspecao realizada na empresa WuXi Biologics Co. Ltd, bem como
o historico de cumprimento de boas praticas de fabricacao pelo Instituto de
Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) é parecer desta GGFIS que os
estabelecimentos fabris em questao demonstram o cumprimento adequado das
BPF para o registro da vacina Covid-19 (recombinante) (“vacina de Oxford”), no
atual cenario pandémico e de calamidade em saude publica.
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Medicamento:
Rendesivir (Veklury)

Solicitacao:
Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil

Equipe responsavel:
Equipe técnica da Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GIMED/COIME)

Servidores da carreira de Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
qualificados conforme parametros do PIC/S, OMS e UE
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A cadeia de suprimento aprovada no momento para o Brasil envolve 6
estabelecimentos fabris.

Empresa Etapa

Jubilant HollisterStier LLC (EUA) Formulacdao e embalagem primaria

Patheon Manufacturing Services LLC (EUA) Formulacdo, embalagem primaria,
embalagem secundaria

Hospira INC. (EUA). Formulacao, embalagem primaria,
embalagem secundaria

Gilead Sciences Ireland UC (Irlanda) Embalagem secundaria

AndersonBrecon INC. (EUA) Embalagem secundaria

Gilead Sciences INC. (EUA) Embalagem secundaria
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Todos esses estabelecimentos ja haviam sido previamente inspecionados pela
Anvisa dentro dos ultimos 5 anos.

Dada a documentacao apresentada pela empresa, e o fato de as plantas ja
estarem devidamente certificadas para a forma farmacéutica do medicamento
Veklury (p6 liofilizado), ndo foi necessaria a realizacao de novas inspecdes para
atestar o cumprimento das BPF.
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Conclusao:

Considerando a documentacao apresentada nas solicitacdes de certificacao e o
historico de inspecdes realizadas pela Anvisa é parecer desta GGFIS que as
informagoes prestadas demonstram o cumprimento adequado das BPF para o
registro do medicamento Veklury (rendesivir), no atual cenario pandémico e de
calamidade em saude publica.
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