VACINA JA: ANVISA CONCEDE
CERTIFICADOS AS FARMACEUTICAS
JANSSEM E SPUTNIK V

Duas empresas que produzem vacinas contra covid-19, a Janssen-Cilag Farmacéutica e a
Inovat IndUstria Farmacéutica/Uniao Quimica, responsavel pela producao da Sputnik V obtiveram
certificacdao de boas praticas de fabricacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nesta
terca-feira, (30/03). A certificacdo é o documento necessario para obtencao do registro de
medicamentos bioldgicos. Ela garante que as empresas cumprem com as boas praticas necessarias
para assegurar a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos.

No caso da Janssem, a geréncia geral de inspecdo e fiscalizacao sanitaria da agéncia concluiu
a analise das informacdes enviadas para as trés novas empresas incluidas em sua cadeia global de
fabricacdo. Essas empresas participam das etapas do insumo farmacéutico ativo bioldgico, bem como
da formulacdo e envase da vacina desenvolvida pela Janssen-Cilag. “A Anvisa finalizou as andlises de
todas as fabricas citadas no pedido de autorizacdo para uso emergencial protocolado em 24/03/2021.
Todas as empresas envolvidas estao devidamente certificadas”, ressaltou a agéncia em nota.

O processo de certificacao da empresa Inovat IndUstria Farmacéutica, do grupo Unido Quimica,
localizada em Guarulhos, ocorreu para a verificacao das condicdes técnico operacionais da empresa,
no periodo de 8 a 12 de marco de 2021, devido as modificacdes na area fabril efetuadas para
adequar o processo de fabricacao da Vacina Sputnik V. A Inovat é a fabrica indicada pela Uniao
Quimica para realizar as operacOes de formulacao, esterilizacao e envase da vacina (processo
asséptico), com o insumo farmacéutico ativo que deve ser fabricado nas instalacdes da Bthek, em
Brasilia (DF).

Segundo a Anvisa, no caso da Bthek, a Unido Quimica permanece em processo para a
transferéncia tecnoldgica e instalacao dos equipamentos necessarios para a fabricacao do insumo da
vacina e ainda nao requisitou a inspec¢ao para inicio das atividades. “A inspecao sera realizada assim
que a fabrica informar que concluiu a transferéncia de tecnologia e qualificacdo das instalagdes”,
ressaltou a agéncia.

Certificado negado

Nesta terca-feira, (30/03) a Anvisa informou que negou a certificacao da fabrica da empresa -
Bharat Biotech International, responsavel pela fabricacao do Insumo Farmacéutico Ativo Bioldgico, da
Vacina Covaxin e pela formulacao e envase da vacina. A inspecao nas instalacdes da fabrica da
empresa localizada na india, foi feita entre os dias 1 e 5 de marco de 2021.

“A empresa podera finalizar todos os estudos, validacées e processos a propostos em seu
plano de acdo para posteriormente requisitar a Anvisa uma nova certificagdo. Neste momento,
deverao ser apresentados os estudos e alteracées propostas concluidos e efetivados na rotina fabril,
0 que permitiria a avaliacdo da Anvisa e, mediante resultados satisfatdrios, a concessdo da



certificacdo da empresa”, explicou agéncia.
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