
(Bloomberg) -- 

03/04/2021    22:08:21 [SBN] Bloomberg Spanish News (in Spanish)

Planta de Pfizer en EEUU recibe advertencia por temas de calidad

Por Anna Edney

La fábrica que Pfizer Inc. planea usar para impulsar la producción de su vacuna contra covid-19
para la campaña de inoculación en Estados Unidos fue citada el año pasado por inspectores federales tras
repetidas violaciones al control de calidad.

Inspectores de la Administración de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA, por sus siglas en inglés) visitaron
la planta de McPherson, Kansas, a fines de 2019 hasta enero de 2020, según un informe de inspección obtenido
por Bloomberg a través de una solicitud de Libertad de Información, descubriendo que el gigante farmacéutico
lanzó medicamentos a la venta después de no haber revisado a fondo los problemas de calidad que surgieron en
las pruebas de rutina, según el informe.

Además, el informe dice que los inspectores encontraron bacterias y moho en áreas supuestamente estériles, un
problema visto en visitas anteriores a las instalaciones por parte de los reguladores. Adicionalmente, la planta no
tomó muestras adecuadas de los productos farmacéuticos para asegurarse de que no tuvieran niveles excesivos de
ciertas toxinas, escribieron los inspectores.

La planta de McPherson había recibido críticas de los reguladores por problemas relacionados con la calidad de los
medicamentos anteriormente. En 2020, la FDA envió a Pfizer una carta de advertencia, la reprimenda más fuerte
de la agencia, sobre la fábrica después de que la agencia detectó problemas similares a los que encontró en
2017.

El jueves, Pfizer señaló que después de la inspección de enero de 2020, inmediatamente desarrolló e implementó
un “plan de acción correctiva y preventiva sólido” para abordar los hallazgos de la FDA.

“Al día de hoy, el plan de acciones del sitio de McPherson sigue en marcha, con casi todas las mejoras
completadas”, dijo la portavoz de Pfizer, Sharon Castillo, en un comunicado. “Ponemos el mayor énfasis en la
seguridad del paciente y la calidad del producto en cada paso de nuestros procesos de fabricación”.

El mes pasado, Pfizer anunció el aumento en la capacidad de producción de vacunas cuando el presidente Joe
Biden visitó la planta de la compañía en Michigan. El director ejecutivo de Pfizer, Albert Bourla, dijo que esperaba
que la farmacéutica duplicara su capacidad de fabricación. La compañía planea suministrar a Estados Unidos 200
millones de dosis de su régimen de vacuna de doble dosis para finales de mayo.
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