Vacina Covid-19: Fiocruz entrega mais 780 mil
doses ao MS

30/12/2021
A Fiocruz, por meio de seu Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-

Manguinhos/Fiocruz), entregou, nesta quarta-feira (29/12), mais cerca de 780 mil
vacinas Covid-19 ao Ministério da Saude.

As doses foram encaminhadas para o almoxarifado designado pelo MS, para serem
distribuidas aos estados. Com a liberacao, a Fundacao atingiu a marca de 153,2
milhdes de vacinas disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

Vacina Covid-19: Fiocruz entrega mais 2,5
milhdes de doses ao MS

20/12/2021
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio de seu Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), entregou, nesta sexta-feira (17/12), mais cerca de 2,5 milhdes
de vacinas Covid-19 ao Ministério da Saude.

As doses foram encaminhadas para o almoxarifado designado pelo MS, para serem
distribuidas aos estados. Com a liberacao, a Fundacao atingiu a marca de 150,9
milhdes de vacinas disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI).

Vacina Covid-19: Fiocruz entrega mais 2,9
milhdes de doses ao Ministério da Saude

10/12/2021
Fundag¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do seu Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), entregou, nesta sexta-feira (10/12), mais uma remessa de
vacinas Covid-19. Foram liberados 2,9 milhoes doses, enviadas ao almoxarifado
designado pelo Ministério da Saude, para serem distribuidas aos estados.

Com a entrega, a Fundacao alcancou a marca de 148,4 milhdes de doses
disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

Vacina Covid-19: Fiocruz faz nova entrega para
o MS com 2,8 milhdes de doses

29/11/2021
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)



A Fiocruz, por meio do seu Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), fez, nesta sexta-feira (26/11), uma nova entrega da vacina
Covid-19 para o Ministério da Salde. Foram enviados para o almoxarifado designado
pelo MS 2,8 milhdes de doses do imunizante, para distribuicao aos estados. Com a
entrega da Ultima quarta-feira (24/11), a Instituicao soma 5,7 milhdes de vacinas
liberadas nesta semana. No total, a Fundacao alcanca o quantitativo de 141,4 milhGes
de doses da vacina Covid-19 ja disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacdes
(PNI/MS).

Também esta garantido o recebimento de mais uma remessa de Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA). A chegada esta prevista para as 7h deste domingo (28/11),
no Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro (RioGaleao). O insumo sera suficiente
para a producao de cerca de 8,7 milhGes de doses.
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Fiocruz submete pedido de registro da vacina
Covid-19 com IFA nacional

26/11/2021
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fundacgao Oswaldo Cruz, por meio de seu Instituto de Tecnologia em
Imunobiologicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), submeteu a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), nesta quinta-feira (25/11), o pedido de alteracao pds-registro da
vacina Covid-19 (recombinante), solicitando a inclusao do Instituto como unidade
produtora do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) do imunizante. Confira imagens
360° da area de producao do IFA nacional do imunizante da Fiocruz.

A previsdo é de que a Anvisa conclua o processo em até 30 dias. Trata-se de um
processo de transferéncia de tecnologia em tempo recorde. A conclusao de
transferéncias de tecnologias em imunobiologicos costuma levar cerca de 10 anos.
Com a vacina Fiocruz Covid-19, Bio-Manguinhos/Fiocruz concluira a incorporacao da
tecnologia em apenas um ano, em atendimento a emergéncia sanitaria.

Bio-Manguinhos/Fiocruz confeccionou a documentacao para nova submissao durante
cerca de dois meses, e participou de trés reunides via Parlatorio, junto a Anvisa, para
tratar especificamente sobre o pedido de alteracao do local de fabricacao do IFA. A
submissao do pedido ocorre dentro do prazo previsto pela Fiocruz.


https://fiocruz360.icict.fiocruz.br/ifacovidbio/
https://fiocruz360.icict.fiocruz.br/ifacovidbio/

Para a obtencao de parecer favoravel, a Anvisa avaliara a equivaléncia do processo
produtivo, comprovando que as vacinas produzidas com o IFA de Bio-
Manguinhos/Fiocruz possuem a mesma eficacia, seguranca e qualidade daquelas
processadas com o Ingrediente importado, além das metodologias analiticas exigidas
e as etapas do processo produtivo.

Esta é a ultima etapa regulatéria para a obtencao da vacina 100% nacional. Em fases
anteriores, a Anvisa ja havia concedido as Condicoes Técnico-Operacionais (CTO) da
infraestrutura de producéo do Ingrediente e o Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (cBPF) para producao deste insumo. Além dos documentos que
compuseram o pacote entregue a Anvisa para o pedido de alteracao do local de
fabricacdo do IFA, mais dados poderao ser apresentados no decorrer da analise da
Agéncia.

Até o momento, foi concluida a producao de cinco lotes de IFA nacional, dos quais quatro foram liberados internamente
e se encontram em estudos de comparabilidade analitica no exterior (foto: Bio-Manguinhos/Fiocruz)

Producéo da vacina 100% nacional

Até o momento, foi concluida a producao de cinco lotes de IFA nacional, dos quais
quatro foram liberados internamente e se encontram em_estudos de
comparabilidade analitica no exterior. No momento, outros trés se encontram em
processamento no Instituto.

O processamento final (formulacao, envase, revisao, rotulagem e embalagem) dos
lotes com o IFA nacional e as primeiras entregas das vacinas nacionais ocorrerao
somente apods a aprovacao da alteracao pos registro pela Anvisa e pactuacao com o
Programa Nacional de Imunizacées (PNI), de modo a garantir a maxima validade das
doses no momento da sua distribuicao.

Fiocruz inaugura novo laboratério para
controle de qualidade de vacinas


https://agencia.fiocruz.br/fiocruz-envia-ifa-nacional-para-testes-de-qualidade-nos-eua
https://agencia.fiocruz.br/fiocruz-envia-ifa-nacional-para-testes-de-qualidade-nos-eua

24/11/2021
Bio-Manguinhos/Fiocruz e CCS/Fiocruz

A Fiocruz inaugurou, nesta terca-feira (23/11), em seu Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), o novo Laboratério Fisico-quimico (Lafiq),
construido para suprir o aumento da demanda por analises de controle de qualidade,
gerado pela incorporacao da producao da vacina Covid-19 (recombinante). Na
estrutura, também serao analisados outros produtos do portfélio do Instituto.

Localizado no Complexo Tecnologico de Vacinas (CTV), o laboratério, certificado com
o grau de biosseguranca NB2, que conta com 1.362 m2 divididos em dois pavimentos
de laboratorios e um piso técnico, elevara a capacidade de controle de qualidade de
Bio-Manguinhos/Fiocruz em 50%. Com isso, permitira suprir integralmente as
necessidades de liberacao de vacinas e biofarmacos, de acordo com as demandas
estabelecidas junto ao Ministério da Salde para atendimento a populacao. As analises
dos imunobioldgicos sao realizadas em diversas etapas, envolvendo os insumos a
serem utilizados na producao, os produtos em diferentes estagios da cadeia produtiva
e os produtos acabados, até a sua liberacdo completa, garantindo as condicoes de
seguranca e eficacia dos lotes.

Ultima fase de internalizacdo

De acordo com o diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, Mauricio Zuma, “com a
inauguracao desse laboratorio nds chegamos a ultima fase do nosso planejamento de
internalizacao da producao da vacina Covid-19 em parceria com a AstraZeneca. Foi
um trabalho muito arduo, com muitas etapas cumpridas, e agora nos finalizamos
aumentando a nossa capacidade de controle de qualidade”.

Em relacao a vacina Covid-19, além de métodos de dominio do Instituto, foram
incorporados novos procedimentos analiticos. Somente para a liberacao do
Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) nacional, a instituicao absorveu mais de 40
novas analises, sendo pelo menos quatro de alta complexidade, com metodologias
cromatograficas, espectrometria de massa, PCR em tempo real e analises de
proteinas genomicas.



Considerando todas as substancias envolvidas no processo, para a liberacao de um
lote de vacina Covid-19 fabricado com IFA importado, sao necessarias 151 analises
fisico-quimicas. Ja para a producao da vacina com o IFA nacional, o nimero passa
para 233 procedimentos. Somam-se ainda testes de poténcia e microbioldgicos
realizados em outro laboratorio de controle de qualidade de Bio-Manguinhos/Fiocruz.

O IFA nacional comecou a ser produzido em 21 de julho. Desde entdo, as analises ja
vém sendo realizadas por Bio-Manguinhos. O novo laboratorio, no entanto, vem dar
sustentabilidade a etapa de controle de qualidade, considerando todo o portifolio de
vacinas produzidas pelo Instituto

“Antes da vacina Covid-19, Bio-Manguinhos produzia anualmente cerca de 120
milhoes de doses de vacinas, considerando todos os imunizantes que oferecemos ao
[Sistema Unico de Saude] SUS. Somente este ano, ja entregamos mais de 135 milhoes
de doses somente da vacina Covid-19 e nao deixamos de produzir nenhuma das
outras. Ou seja, dobramos a nossa producao e precisadvamos aumentar também a
nossa capacidade de controle de qualidade e analises. S6 conseguimos alcancar esses
resultados e entregas a sociedade brasileira, porque houve uma consciéncia, tanto na
nossa instituicao, como junto aos diversos parceiros com que temos trabalhado, da
importancia de um trabalho integrado, com uma visao ampla de saude publica”,
destaca a presidente da Fiocruz, Nisia Trindade Lima.

No total, somente na etapa de produto acabado, foram realizadas mais de 5 mil
analises fisico-quimicas nos 10 primeiros meses de 2021, frente a pouco mais de 2,6
mil realizadas em todo o ano de 2020.

A inauguracao do novo Lafig marca a entrega das obras realizadas em Bio-Manguinhos
para a producao nacional da vacina Covid-19. Além dele, o Instituto passou a contar
com nova area de armazenamento de IFA, bancos de células e virus, e com a
operacionalizacao da planta industrial onde esta sendo realizada a producao do IFA
nacional no Centro Henrique Penna (CHP/CTV).

Até o momento foram concluidos cinco lotes de IFA nacional, dos quais quatro lotes
foram liberados internamente e se encontram em estudos de comparabilidade no
exterior, e outros trés lotes se encontram em processamento.



Em relacao a vacina Covid-19, além de métodos de dominio do Instituto, foram incorporados novos procedimentos
analiticos (foto: Fiocruz)

Homenagem a doadores

O novo laboratério foi construido em apenas sete meses com R$ 19 milhdes de
investimentos em infraestrutura, sem contar com a aquisicao de novos equipamentos.
O prédio também foi projetado para atender parametros de sustentabilidade,
contando com efluente industrial para o correto descarte de rejeitos em uma estacao
de tratamento propria, sistema de controle ambiental para o armazenamento
temporario de residuos quimicos, sistema de descarte de residuos infectantes e
protecao antirruido.

Os recursos para essa infraestrutura foram provenientes de doacoes de empresas
privadas - que também contribuiram com as adequacdes da planta industrial onde
esta sendo produzido o IFA nacional da vacina Covid-19 - totalizando doacdes de
aproximadamente RS 106 milhdes.

Durante a cerimonia de inauguracao, também foi realizada uma homenagem aos
principais parceiros do Unidos Contra a Covid-19. O programa, construido durante a
pandemia, potencializou dezenas de iniciativas da Fiocruz por todo o pais, unindo
empresas, sociedade, poder judiciario e organiza¢des sociais, no fortalecimento do
Sistema Unico de Saude.

“A mobilizacao de empresas e organizacoes da sociedade civil foi muito importante
para atravessarmos esse periodo de pandemia. Em nome da coalizao, estamos muito
honrados por termos trabalhado ao lado da equipe da Fiocruz Bio-Manguinhos,
contribuindo para a infraestrutura necessaria a producao nacional da vacina contra a
Covid-19. Acreditamos que a colaboracao € a Unica saida para um futuro melhor para
0 nosso pais”, comenta Jean Jereissati, CEO da Ambev, que representou a coalizao
durante a cerimonia de inauguracao.



Até o momento, o total de recursos captados é de RS 505,6 milhdes, que viabilizou a
construcao de duas centrais analiticas, a adaptacao da fabrica de vacinas, a aquisicao
de usinas de oxigénio para a Regiao Amazonica, o apoio a construcao do Centro
Hospitalar Covid-19, a doacao de milhares de EPIs e equipamentos para rede
hospitalar do SUS, a distribuicao de 80 mil cestas basicas, entre diversas outras acoes.

Entre os apoiadores do Unidos Contra a Covid estao: Itau Unibanco - Todos pela
Saude, Ambev, Instituto Votorantim, Stone, Fundacao Lemann, Americanas, Fundacao
Brava, Fundacao Behring, Zurich Santander, Elopar (Bradesco e Banco do Brasil),
UnitedHealth Group, BASF, Repsol Sinopec Brasil, Fundacao Telefonica Vivo, B3 e
Ministério Publico do Trabalho do Rio de Janeiro.

Fiocruz entrega mais 3 milhées de doses da
vacina Covid-19

22/11/2021
Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz entrega, nesta sexta-feira (19/11), mais 3 milhdes de doses da vacina
Covid-19 (recombinante) para o Ministério da Satude (MS). Os imunizantes, produzidos
em seu Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), serao
enviados ao almoxarifado designado pelo MS, para serem distribuidos aos estados.

Com a entrega, a Fundacao alcanca a marca de 135,7 milhGes de doses
disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI).
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Fiocruz entrega 2,1 milhdes de doses da vacina
Covid-19 ao MS

10/11/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz entrega, nesta quarta-feira (10/11), ao Ministério da Saude (MS), mais 2,1
milhdes de doses da vacina Covid-19 (recombinante), produzidas em seu Instituto de
Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz). Com a liberacao, a
Fundacao alcanca a marca de 127,9 milhdes de doses do imunizante disponibilizadas
ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI).

A remessa desta quarta-feira sera enviada para o almoxarifado determinado pelo MS,
para ser distribuida aos estados. Uma segunda entrega esta prevista para ocorrer
sexta-feira (12/11) e o quantitativo sera divulgado apos a liberacao dos lotes.

Fiocruz publica nota em defesa da ciéncia e de
pesquisadores

05/11/2021
Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

NOTA DE DEFESA DA CIENCIA E DOS PESQUISADORES DA FIOCRUZ

A Presidéncia da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) vem a publico manifestar seu apoio
aos pesquisadores da Fiocruz Amazonia Marcus Vinicius Lacerda e Adele Schwartz
Benzaken, que também ocupa o cargo de diretora da unidade da Fiocruz no estado.

Os pesquisadores foram condecorados com a Ordem Nacional do Mérito Cientifico,
nesta semana (3/11), por meio de decreto assinado pelo Governo e publicado no
Diario Oficial da Unidao, mas tiveram seus titulos revogados nesta sexta-feira (5/11).

Os pesquisadores da Fiocruz haviam sido indicados a condecoracao por uma comissao
técnica, formada pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC) e pela
Academia Brasileira de Ciéncias (ABC), por suas valiosas contribuicoes a ciéncia
brasileira. Marcus Lacerda foi um dos responsaveis pela pesquisa no Amazonas que
apresentou evidéncias sobre a nao eficacia do uso da cloroquina no tratamento de
pacientes graves com Covid-19. A pesquisa contou com mais de 70 pesquisadores,
estudantes de pos-graduacao e colaboradores de instituicoes com tradicao em
pesquisa, como Fiocruz, Fundacao de Medicina Tropical Dr. Heitor Vieira Dourado,
Universidade do Estado do Amazonas e Universidade de Sao Paulo.

Antes de ocupar a direcao da Fiocruz Amazonia, Adele Benzaken foi, durante cinco
anos, diretora do Departamento de Vigilancia, Prevencao e Controle de Infeccoes
Sexualmente Transmissiveis (ISTs), HIV e Hepatites Virais do Ministério da Salde,
tendo tido enormes contribuicées na formulacao de politicas publicas para a area.

A instituicao vem atuando em diversas frentes, com destaque para o enfrentamento
da pandemia no pais, e entende que todos os resultados alcancados até esse
momento sao fruto do incansavel trabalho de seus pesquisadores na busca de



evidéncias cientificas e respostas e solucoes aos problemas de saude publica que o
Brasil enfrenta.

A Fundacao apoia incondicionalmente a ciéncia e seu corpo de pesquisadores e
reafirma seu compromisso com a missao de produzir, disseminar e compartilhar
conhecimentos e tecnologias voltados para o fortalecimento e a consolidagao do
Sistema Unico de Salude (SUS) e para a promocao da salde e da qualidade de vida da
populacao brasileira.

Fiocruz recebe mais 5 lotes de IFA em outubro
com soma mensal recorde

03/11/2021
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)

No més de outubro, a Fiocruz recebera um quantitativo recorde de Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA), totalizando o recebimento de nove lotes do insumo em um
Unico més, o equivalente a producao de cerca de 48 milhdes de doses da vacina. As
remessas sao resultado de um processo de negociacdes da Fiocruz junto a
AstraZeneca para a aceleracao do recebimento de IFA, a fim de garantir a
continuidade da producao, bem como possibilitar que Bio-Manguinhos/Fiocruz possa
atuar com sua capacidade plena de producao.

Somados aos quatro lotes ja recebidos este més, a Fundacao recebera mais dois nesta
sexta-feira (29/10), com IFA para a producao de 9,8 milhées de vacinas e previsao de
desembarque no Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro (RioGaleao), as 19h45, e
outros trés lotes, com ingrediente para cerca de 17,4 milhoes de doses, que devem
chegar no proximo domingo (31/10), as 5h50.

Juntos, os dois novos embarques de IFA representam em torno de 27,2 milhées de
doses. Somados aos 15,3 milhdes de doses que ja estao em producao e controle de
qualidade, a Fiocruz dispoe- de mais 42,5 milhdes de doses para imunizar a
populacado, garantindo entregas semanais até 20 de dezembro.

Fiocruz entrega 1,3 milhdao de doses da vacina
Covid-19 ao MS

03/11/2021
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio de seu Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/ Fiocruz), faz, nesta quarta-feira (3/11), nova entrega da vacina Covid-19
ao Ministério da Saude (MS). Sera liberado aproximadamente 1,3 milhao de doses para
o almoxarifado designado pelo MS, para distribuicao aos estados.

Com a remessa, a Fundacao alcanca a marca de 122,3 milhdes de doses
disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI). Esta prevista ainda uma
outra entrega nesta sexta-feira (5/11), com a perspectiva de se alcancar o total de
cerca de 5 milhoes de doses na semana. O quantitativo sera confirmado apds
finalizadas as liberacoes de todos os lotes.



A Fundacao tem ainda 16,6 milhdes de doses do imunizante em producao e controle
de qualidade, além de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) suficiente para cerca de
24,6 milhoes de doses. Com isso, estao garantidas entregas semanais até a semana de
20 de dezembro.

Fiocruz esclarece sobre novo intervalo da

vacina recomendado pelo MS
29/10/2021

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz esclarece que a vacina Covid-19 Fiocruz pode ser aplicada com um intervalo
de quatro a 12 semanas entre a primeira e a segunda dose, conforme consta na bula
do imunizante. Evidéncias cientificas ja demonstraram que, ao utilizar um intervalo
de oito a 12 semanas entre as duas doses, a resposta imunologica é ainda maior apos
o0 esquema vacinal completo, sendo 12 semanas o ponto de maior protecao e

que vinha sendo recomendado pela Fiocruz.

No entanto, o regime de doses adotado pelo Programa Nacional de Imunizacdes (PNI)
considera nao apenas a recomendacao do fabricante, mas também a disponibilidade
do imunizante e dados de efetividade e imunogenicidade (taxa de protecao) frente as
variantes em circulacao e o cenario epidemioldgico do pais.

Nesse momento, com a maior disponibilidade de imunizantes e a importancia de um
esquema vacinal completo (duas doses) para garantia de alta protecao contra
hospitalizacoes e dbitos, como ja demonstrado por estudos da prépria Fiocruz (

leia Estudo analisa influéncia da faixa etaria na efetividade de

vacinas e AstraZeneca/Fiocruz confere alta protecdo em idosos contra a variante
Gama), a instituicao entende que a orientacao do PNI quanto a reducao do intervalo
para 8 semanas entre as duas doses da vacina Fiocruz-AstraZeneca considera a
situacao atual e permanece dentro do intervalo de oito a 12 semanas.

A Fundacao continuara atuando na vigilancia das variantes, bem como na producao de
estudos de efetividade da vacina e de evidéncias cientificas que possam continuar a
subsidiar a estratégia de imunizacao.

Fiocruz faz entrega recorde de 7,2 milhdes de

vacinas Covid-19 nesta semana
29/10/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio de seu Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/ Fiocruz), alcanca, nesta sexta-feira (29/10), o quantitativo de 7,2
milhdes de doses da vacina Covid-19 entregues ao Ministério da Saide em uma
semana, o maior desde o inicio da producdo do imunizante, em marco. O total
abrange as entregas do dia (cerca de 2,7 milhdes de doses) e as 4,5 milhdes doses
liberadas na ultima terca-feira (26/10).



https://agencia.fiocruz.br/covid-19-fiocruz-esclarece-sobre-intervalo-de-doses-da-vacina
https://agencia.fiocruz.br/covid-19-estudo-analisa-influencia-da-faixa-etaria-na-efetividade-de-vacinas
https://agencia.fiocruz.br/covid-19-estudo-analisa-influencia-da-faixa-etaria-na-efetividade-de-vacinas
https://agencia.fiocruz.br/vacina-astrazenecafiocruz-confere-alta-protecao-em-idosos-contra-variante-gama
https://agencia.fiocruz.br/vacina-astrazenecafiocruz-confere-alta-protecao-em-idosos-contra-variante-gama
https://agencia.fiocruz.br/fiocruz-entrega-mais-45-milhoes-de-vacinas-covid-19-ao-pni
https://agencia.fiocruz.br/fiocruz-entrega-mais-45-milhoes-de-vacinas-covid-19-ao-pni
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7, 2 m i I h 6 eS ? T Ministino da Saice

A entrega desta semana demonstra a capacidade de producao das instalacoes de Bio-
Manguinhos/Fiocruz frente a chegada dos Ultimos lotes de Ingrediente Farmacéutico
Ativo (IFA). Com as remessas, a Fiocruz alcanca o total de 121 milhdes de doses
entregues ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

Bio-Manguinhos/Fiocruz conta ainda com aproximadamente 15,3 milhoes de doses,
sendo 1,3 milhao em producao e 14 milhées em controle de qualidade, que serao
distribuidos no decorrer das proximas semanas.

Fiocruz recebe mais 5 lotes de IFA em outubro com soma mensal recorde

No més de outubro, a Fiocruz recebera um quantitativo recorde de IFA, totalizando o
recebimento de nove lotes do insumo em um Unico més, o equivalente a producao de
cerca de 48 milhGes de doses da vacina. As remessas sao resultado de um processo de
negociacoes da Fiocruz junto a AstraZeneca para a aceleracao do recebimento de IFA,
a fim de garantir a continuidade da producao, bem como possibilitar que Bio-
Manguinhos/Fiocruz possa atuar com sua capacidade plena de producao.

Somados aos quatro lotes ja recebidos este més, a Fundacao recebera mais dois nesta
sexta-feira (29/10), com IFA para a producao de 9,8 milhdes de vacinas e previsao de
desembarque no Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro (RioGaleao), as 19h45, e
outros trés lotes, com ingrediente para cerca de 17,4 milhdes de doses, que devem
chegar no proximo domingo (31/10), as 5h50.

Juntos, os dois novos embarques de IFA representam em torno de 27,2 milhdes de
doses. Somados aos 15,3 milhdes de doses que ja estao em producao e controle de
qualidade, a Fiocruz dispoe- de mais 42,5 milhoes de doses para imunizar a
populacado, garantindo entregas semanais até 20 de dezembro.

Fiocruz entrega mais 2,1 milhdes de doses da
vacina Covid-19

20/10/2021
Fundacéao Oswaldo Cruz (Fiocruz)



A Fiocruz, por meio de seu Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), entrega, nesta quarta-feira (20/10), mais 2,1 milhdes de doses
da vacina Covid-19 ao Ministério da Saude (MS). A liberacao acontece diretamente
para o almoxarifado designado pelo MS, para distribuicao aos estados.

Com a entrega, a Fundacao alcanca a marca de 113,8 milhdes de doses da vacina
Covid-19 disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

Fiocruz recebe mais dois lotes de IFA para a

vacina Covid-19
01/10/2021

Fundac¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz recebe, nesta sexta-feira (1°/10), duas remessas de Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA) para a producao da vacina Covid-19, com insumos
suficientes para a producao de 9,7 milhdes de doses. Os lotes seguiram em dois voos
diferentes, um que pousou as 5h35 e o outro previsto para as 19h35, ambos
desembarcando no Aeroporto RIOGaleao.

Lotes de IFA recebidos pela Fiocruz

Mar.  Abr. Maio Jun. Jul.  Ago.  Set.

25/3: 2/4: 22/5: 12/6: 17/7: 28/8: 3/9:
28/3: 4/4: 23/6: 30/8: 22/9:

Entrega total de lotes

A Fundacao segue com cerca de seis milhdes de doses em etapa de controle de
qualidade, que aguardam liberacao para entrega. Novas remessas de IFA estao
previstas o més de outubro. Até o momento, ja foram disponibilizados 107,3 milhoes
de doses ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

Fiocruz entrega mais 2,4 milhdes de doses da
vacina Covid-19

28/09/2021

Fundac¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz entrega para o Ministério da Saude (MS), nesta terca-feira (28/9), mais 2,4
milhoes de doses da vacina Covid-19, produzidas em seu Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz). Com a entrega, a Fundacao alcanca a
marca de 103,4 milhdes de doses disponibilizadas ao Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI). Esta prevista uma nova remessa até o fim desta semana.



Fiocruz entrega mais 2,1 milhdes de doses da

vacina Covid-19
16/09/2021

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz entrega ao Ministério da Saude (MS), nesta quinta-feira (16/9), mais uma
remessa de vacinas Covid-19 produzidas pelo Instituto de Tecnologia em
Imunobiologicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz). Serao fornecidos 2,1 milhdes de doses,
sendo 100 mil diretamente para o Estado do Rio de Janeiro.

Com a remessa, a Fundacao alcanca a marca de 95,8 milhdes de doses de vacinas
disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI). Uma nova entrega esta
prevista para acontecer ainda nesta sexta-feira (17/9).

Bio-Manguinhos/Fiocruz alcancou também, no ultimo fim de semana, o quantitativo
de 100 milhées de doses produzidas. No momento, a instituicao conta com mais de 11
milhdes de doses em controle de qualidade, para serem entregues a populacao, por
meio do MS, téo logo ocorram as suas liberagoes.

Nota técnica alerta: é preciso melhorar

inclusao de dados sobre vacinacao no Brasil
15/09/2021

Icict/Fiocruz

Os dados sobre vacinacao no Brasil estao bastante incompletos no Sistema de
Informacao da Vigilancia Epidemiolégica da Gripe (Sivep-Gripe). O sistema contém as
variaveis necessarias para o monitoramento da pandemia em diversos aspectos, como
as tendéncias socio demograficas de casos e obitos e a efetividade da vacinacao.
Porém, essas variaveis nao vém sendo devidamente preenchidas pelas equipes de
Saude, tanto da rede publica quanto do setor privado. Sobrecarregadas pela
pandemia e com pouco treinamento e equipamentos, essas equipes enfrentam muitas
dificuldades para o registro adequado das informacdes.

Essa foi a conclusao a que chegaram os pesquisadores do Instituto de Comunicacao e
Informacao Cientifica em Saude (Icict/Fiocruz) ao analisar os registros de notificacao
de casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG), com diagndstico laboratorial
de Covid-19, dentro da base de dados do Sivep-Gripe. E grande a quantidade de
registros sobre pacientes que tomaram a primeira e a segunda vacina que nao foram
preenchidos ou que trazem apenas a palavra “ignorado”, de acordo com a recém-
publicada Nota Técnica n° 20 do sistema MonitoraCovid-19, intitulada Qualidade dos
dados de vacinacao nas unidades de saude de atendimento para Covid-19.

Os dados analisados no estudo foram as novas variaveis inseridas no Sivep-Gripe apos
o inicio da vacinacao, que passaram a ser preenchidas no momento da hospitalizacao.
Nessas novas variaveis, as unidades de salde publicas e privadas informam se o
paciente com SRAG foi vacinado, qual a data da primeira e da segunda vacina e a
numeracao dos lotes de ambas as vacinas.

Apesar da importancia do preenchimento dessas informacoes, a grande maioria dos
registros esta incompleta, vazia ou com erro. Em estados como Amapa e Mato Grosso
do Sul, por exemplo, foi informado ao Sivep-Gripe que mais de 90% dos pacientes
internados estavam vacinados. Porém, apenas 6% (AP) e 21% (MS) dos registros trazem


https://bigdata-covid19.icict.fiocruz.br/nota_tecnica_20.pdf
https://bigdata-covid19.icict.fiocruz.br/nota_tecnica_20.pdf

a data da primeira dose - na maioria dos casos, o campo foi preenchido com a palavra
“ignorado”. Situacoes similares se repetem nos lancamentos da grande maioria dos
estados, em diferentes proporcoes.

Necessidade de investimentos

“A analise da efetividade da vacinacao é extremamente necessaria. Nao temos
davidas da importancia da imunizacao para o controle da pandemia. O que alertamos,
neste estudo, € quanto a fragilidade de dados que sao essenciais para amparar a
comprovacao cientifica quanto a essa efetividade. Precisamos de uma melhoria da
qualidade dos dados”, analisa Diego Xavier, especialista em Saude Publica da Fiocruz
e um dos responsaveis pelo estudo do Icict.

A causa dessa inconsisténcia nas novas variaveis tem varios motivos, como explica
Diego: “As equipes de Salude na linha de frente, tanto no SUS quanto na rede privada,
estao sobrecarregadas, operando no limite ha muitos meses, e podem estar
enfrentando diferentes dificuldades para o lancamento desses dados, desde a
auséncia de treinamento até a falta de tempo em meio ao atendimento acima do
normal. Outra razao seria a propria natureza de aquisicao dessa informacao: € preciso
que o paciente tenha o comprovante de vacinacao no momento da hospitalizacao.”

SO que, muitas vezes, o proprio usuario nao tem disponivel o comprovante, no
momento de entrada numa unidade hospitalar. Nesses casos, mesmo com uma
estrutura adequada e equipes treinadas, nao seria possivel adquirir essa informacao
de forma confiavel.

A Nota Técnica alerta que “analises que sao veiculadas com base nos dados
disponibilizados de forma aberta nao devem ser consideradas para avaliacao de
efetividade dos imunizantes sem que haja um cuidado criterioso sobre a qualidade e
a correcao desses registros” e destaca, como fundamental para a solucao do
problema, o “investimento massivo em infraestrutura, treinamento e contratacao de
equipes para registro dos dados” de Saide em nivel nacional.

Enquanto a coleta dessas informacdes nao se torna uma pratica das unidades de
saude, Xavier propde que se utilizem os dados coletados em alguns hospitais
(destacados na Nota Técnica), onde as variaveis tém maior qualidade, que podem
atuar como unidades sentinela, isto €, como uma amostra dos padroes reais que cada
cidade ou regiao pode estar apresentando em relacao a efetividade da campanha de
vacinacao.

Covid-19: Fiocruz recebe novo lote de IFA e
esclarece sobre préximas entregas

02/09/2021
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz recebe, nesta sexta-feira (3/9), mais um lote de Ingrediente Farmacéutico
Ativo (IFA) da vacina Covid-19, suficiente para a producao de 4,5 milhées de doses. A
remessa, somada as duas anteriores recebidas no més de agosto, compora as entregas
ao Ministério da Salide no més de setembro, a serem realizadas a partir da semana de
13/9. Com o novo lote, ja estao asseguradas para este més cerca de 15 milhdes de
vacinas. O quantitativo de doses a ser entregue em setembro podera ser reajustado
conforme a chegada de novas remessas de IFA.



Desde o comeco do ano, a Fundacao ja entregou 91,9 milhdes de doses ao Programa
Nacional de Imunizacoes (PNI). O Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz) permanece com capacidade de producao superior a de
disponibilizacao do IFA e aguarda a confirmacao das datas para a chegada dos
proximos lotes do insumo ainda no més de setembro.

Proximas entregas

Com a chegada das remessas mensais de IFA apenas no final de agosto (25 e 30/8), as
proximas entregas estao programadas para a semana de 13-17 de setembro, uma vez
que todo o processo, desde a chegada do insumo até a entrega da vacina, leva cerca
de trés semanas, incluindo o periodo de controle de qualidade das vacinas. Todas as
doses relativas ao lote de IFA recebido em 25/8 ja foram produzidas e estao na etapa
de controle de qualidade. Parte do lote recebido em 30/8 também ja foi produzida.
Neste momento, ha 6,1 milhdes de doses na etapa de controle de qualidade e o
restante em producao.

A AstraZeneca tem garantido entregas mensais de lotes de IFA, conforme acordado.
No entanto, a Fiocruz tem buscado acelerar o envio das remessas junto a
farmacéutica de forma a garantir entregas semanais ininterruptas.

Fiocruz recebe mais um lote de IFA nesta
segunda-feira (30/8)

30/08/2021

Fundag¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz recebeu, nesta segunda-feira (30/8), mais uma remessa de Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA) importado. O insumo, suficiente para a producao de cerca
de 4,7 milhoes de doses da vacina Covid-19, desembarcou nesta manha, as 5h50, no
Aeroporto Internacional Tom Jobim, no Rio de Janeiro. O Instituto de Tecnologia em
Imunobiologicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz) permanece com capacidade de producao
superior a de disponibilizacao do IFA e aguarda a confirmacao de envio dos préximos
lotes de insumo.

Fiocruz supera marca de 90 milhées de doses

da vacina Covid-19 entregues ao PNI
27/08/2021

Fundacao Oswaldo Cruz
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A Fiocruz alcanca, nesta sexta-feira (27/8), a marca de 91,9 milhoes de doses da
vacina Covid-19 disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI), com o
fornecimento de mais 3,5 milhdes de vacinas. Serao realizadas duas entregas, uma
com 245 mil doses para o Estado do Rio de Janeiro, e uma segunda com o restante, no
almoxarifado designado pelo Ministério da Saude, para ser distribuido aos demais
estados.

Fiocruz recebe lote de IFA nesta quarta-feira
(25/8)

24/08/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Esta prevista, para esta quarta-feira (25/8), a chegada de mais uma remessa de
Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA), suficiente para a producao de
aproximadamente 5,1 milhdes de doses da vacina Covid-19. A chegada do insumo esta
programada para acontecer as 5h40, no Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro
(RioGaleao). A Fiocruz permanece com capacidade de producao superior a de
disponibilizacao do IFA importado e aguarda a confirmacao de data de envio dos
proximos lotes de insumo.

A Fundacao ja entregou 88,4 milhdes de doses Programa Nacional de Imunizacoes
(PNI), sendo 84,4 milhdes de vacinas produzidas no Instituto de Tecnologia em
Imqnobiolégicos (Bio-Manguinhos) e 4 milhées importadas prontas do Instituto Serum,
da India.



Vacina Covid-19: Fiocruz entrega mais 3,9

milhoes de doses ao PNI
20/08/2021

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz entrega, nesta sexta-feira (20/8), mais cerca de 3,9 milhdes de doses da
vacina Covid-19 (recombinante), produzida no Instituto de Tecnologia em
Imunobiologicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz). Serao realizadas duas liberacées, uma com
308 mil doses, para o Estado do Rio de Janeiro, e o restante para o almoxarifado
designado pelo Ministério da Saude, para ser distribuido aos demais estados.

Com as remessas, a Fundacao alcanca a marca de 88,4 milhGes de doses
disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) e 23 semanas seguidas
com entregas. Desse total, 84,4 milhdes de vacinas foram produzidas em Bio-
Manguinhos e 4 milhdes foram importadas prontas do Instituto Serum, da india.

Fiocruz esclarece sobre disponibilidade de

vacinas e intercambialidade
18/08/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) ja disponibilizou 84,5 milhdes de doses ao
Programa Nacional de Imunizacoes (PNI) até o dia 13 de agosto e é a principal
fornecedora de vacinas para Covid-19 do pais. O quantitativo de vacinas entregues, a
manutencao de entregas permanentes (22 semanas de entregas ininterruptas) e a
previsdo de chegada de lotes de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) nos proximos
meses apontam para a manutencao da regularidade de entregas e a disponibilidade
de vacinas.

A Fiocruz confirma o recebimento de trés novos lotes de Ingrediente Farmacéutico
Ativo (IFA) em agosto, assim como o envio de trés lotes mensais de IFA de setembro a
novembro. A Fundacao mantera a regularidade de entregas mensais nos proximos
meses, com uma média em torno de 18 milhdes doses/més até o final do ano.

A instituicao reforca a importancia de se avancar na vacinacao de um numero cada
vez maior de pessoas para que o pais possa sentir os efeitos e beneficios dessa
protecao coletiva. Sobre a vacinacao heterdloga ou a intercambialidade de vacinas
(duas doses com vacinas diferentes), a Fiocruz destaca os beneficios da manutencao
do esquema vacinal completo com duas doses da vacina Fiocruz/AstraZeneca, a
saber:

1. Embora existam dados potencialmente importantes sobre o uso de sistemas
heterélogos de vacinacao, ndo existem dados ainda sobre a duracao da resposta
imune com o uso de duas vacinas diferentes;

2. A duracao e amplitude da resposta imune pos-vacinal esta sendo acompanhada
com muita preocupacao frente ao momento global da pandemia em relacao as
variantes de preocupacao e aumentos de nimeros e gravidade de casos. No caso da
vacina Fiocruz/AstraZeneca, estudos tém apontado para uma alta efetividade da
vacina nos dados do mundo real, incluindo no Brasil, assim como para uma



persisténcia maior na resposta imune das pessoas vacinadas com duas doses da vacina
Fiocruz/AstraZeneca do que o relatado nos estudos com outros imunizantes;

3. Estudo, conduzido pela Universidade de Oxford e publicado em junho deste ano na
revista cientifica The Lancet, aponta nao haver prejuizo em ampliar o intervalo entre
a primeira e a segunda dose, em caso de necessidade. De acordo com a pesquisa, a
primeira dose pode sustentar uma eficacia de 80% por até 10 meses até a segunda
dose e que esse intervalo poderia conferir uma resposta imunoldgica ainda mais
robusta apds o esquema vacinal completo da vacina de Oxford/AstraZeneca.

Vacina Covid-19: Fiocruz supera marca de 78
milhdes de doses entregues ao MS

23/07/2021

Fundag¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), entrega, nesta sexta-feira (23/7), 3,8 milhdes de doses da
vacina Covid-19 (recombinante). O insumo sera liberado em duas remessas, sendo 197
mil doses direto para o Estado do Rio de Janeiro, e o restante indo para o
almoxarifado do Ministério da Saude.

Com a entrega, a Fundacao alcanca a marca de 78,2 milhdes de doses da vacina
disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), sendo 74,2 milhdes
processadas em Bio-Manguinhos e 4 milhdes de doses importadas prontas, do Instituto
Serum, da india.

Covid-19: Fiocruz entrega mais de 70 milhdes

de doses de vacina
16/07/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz entrega, nesta sexta-feira (16/7), para o Programa Nacional de Imunizacées
(PNI), mais 4,5 milhoes de doses da vacina Covid-19, produzidas pelo Instituto de
Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos). Com a liberacao, a Fundacao
alcanca a marca de 74,4 milhdes de doses disponibilizadas ao PNI, sendo 70,4 milhdes
com processamento final em Bio-Manguinhos e 4 milhdes importadas prontas junto ao
Instituto Serum, da india. A saida se d& em duas remessas, sendo uma com 212 mil
doses diretamente para o Estado do Rio de Janeiro, e outra com as demais doses,
para o almoxarifado designado pelo Ministério da Saude.

A Fiocruz aguarda também, neste sabado (17/7), a chegada de nova remessa de
Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) para a producao do imunizante, prevista para as
19h35 no Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro (RioGaleao). O insumo sera
suficiente para o processamento de aproximadamente 10 milhdes de doses. A
Fundacao espera novos quantitativos do insumo para o proximo més.



Fiocruz recebe nova remessa de IFA neste
sabado

14/07/2021
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz prevé, para este sabado (17/7), o recebimento de mais uma remessa de
Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA), para a producao da vacina Covid-19 Fiocruz no
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz). A chegada do
insumo esta programada para acontecer as 19h35, no Aeroporto Internacional do Rio
de Janeiro (RioGaledo). A Fundacao recebera IFA suficiente para a producao de cerca
de 10 milhdes de doses da vacina.

A nova remessa possibilitara entregas no més de agosto, apos a realizacao das etapas
de processamento final e controle de qualidade. A instituicao aguarda novas remessas
para o proximo meés.

Covid-19: Fiocruz esclarece sobre intervalo de
doses da vacina

13/07/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A respeito da reducao no intervalo entre as doses da vacina produzida pela Fiocruz
(AstraZeneca), a Fundacao esclarece que o intervalo de 12 semanas entre as duas
doses recomendado pela Fiocruz e pela AstraZeneca considera dados que demonstram
uma protecao significativa ja com a primeira dose e a producao de uma resposta
imunolodgica ainda mais robusta quando aplicado o intervalo maior. Adicionalmente, o
regime de 12 semanas permite ainda acelerar a campanha de vacinacao, garantindo a
protecao de um maior nimero de pessoas.

O regime de doses adotado pelo Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) esta
respaldado por evidéncias cientificas e qualquer mudanca deve considerar os estudos
de efetividade e a disponibilidade de doses. Até o momento, a vacina produzida pela
Fiocruz tem se demonstrado efetiva na protecao contra as variantes em circulacao no
pais ja com a primeira dose. Adicionalmente, em relacao a variante delta, uma
pesquisa da agéncia de saude do governo britanico, publicada em junho, aponta que a
vacina da AstraZeneca registrou 71% de efetividade apds a primeira dose e 92% apos a
segunda para hospitalizacdes e casos graves. Os dados sao corroborados também por
um estudo realizado no Canada, que apontou efetividade contra hospitalizacao ou
morte, para a variante Delta, apos uma dose da vacina da AstraZeneca de 88%.

Neste momento, a Fiocruz reforca as orientacoes do PNI e da Nota técnica conjunta
da Sociedade Brasileira de Imunizacoes e da Sociedade Brasileira de Pediatria,
publicada nesta terca-feira (13/7), quanto a manutencao do intervalo de 12 semanas
da vacina Fiocruz-AstraZeneca e permanecera atuando na vigilancia das variantes,
bem como na producao de estudos de efetividade da vacina e de evidéncias
cientificas que possam continuar a subsidiar a estratégia de imunizacao no pais.
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Fiocruz esclarece sobre doses da vacina

AstraZeneca
02/07/2021

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Em relacado a informacao de que doses da vacina AstraZeneca teriam sido aplicadas
fora da validade, a Fiocruz esclarece que os referidos lotes nao foram produzidos pela
instituicao. Parte dos lotes (com numeracao inicial 4120Z) é referente aos
quantitativos importados prontos do Instituto Serum, da India, chamada de
Covishield, e entregues pela Fiocruz ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI) do
Ministério da Saude (MS) em janeiro e fevereiro deste ano. Os demais lotes apontados
foram fornecidos pela Organizacao Pan-Americana de Saude (Opas/OMS).

Todas as doses das vacinas importadas da india (Covishield) foram entregues pela
Fiocruz em janeiro e fevereiro dentro do prazo de validade e em concordancia com o
MS, de modo a viabilizar a antecipacao da implementacao do Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19, diante da situacao de pandemia.
A Fiocruz esta apoiando o PNI na busca de informacoes junto ao fabricante, na India,
para subsidiar as orientacoes a serem dadas pelo Programa aqueles que tiverem
tomado a vacina vencida.

Fiocruz antecipa a entrega semanal da vacina
Covid-19

30/06/2021

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do seu Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), entrega, nesta quarta-feira (30/6), cerca de 3 milhdes de doses
da vacina Covid-19 ao Ministério da Saude, sendo 148 mil doses para o Estado do Rio
de Janeiro.

Com a liberacao dos lotes pelo controle de qualidade no inicio da semana, foi possivel
antecipar a remessa que, inicialmente, estava programada para sexta-feira (2/7).
Desta forma, a Fundacao alcanca o quantitativo de 65,9 milhdes de doses ja
disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI/MS), incluindo também os
4 milhdes de vacinas importadas prontas da india. Do total, mais de 18 milhdes de
doses foram fornecidas em junho.



Vacina Covid-19 Fiocruz m

Doses entregues ao PNI FIOCAUZ

Doses importadas da India

Janeiro e Fevereiro « 2milhdes (23/1) « 2milhdes

Entregas semanais de doses produzidas pela Fiocruz com IFA importade

Margo até Junho . | milhio (17 e 18/3) » 5.2 milhoes {23/4) + 6,5 milhdes (28&31/5)
« 728 mil {26/3) » 6,5 milhdes )/4) « 3,3 milhoes {4/6)
« 23milhdes (31/3e2/4) - 3,6 milhdes (7/5) [ - 27 milndes {11/6)
« 1,7 mithao (9/4) « 4,7 milhdes (14/5) - Smilhdoes (18/6)
» Smilhdes (14/4 ¢ 16/4) -« 6,1 milhdes {21/5) ‘ «4.1 milhoes {25/6)

A Fiocruz aguarda a confirmacao de antecipacao dos proximos envios de Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA), uma vez que a instituicao permanece com capacidade de
producéo superior a de disponibilizacdo do insumo. Com o IFA disponivel, estao
garantidas as entregas semanais até 23 de julho.

Fiocruz ultrapassa marca de 60 milhées de

vacinas Covid-19 entregues
25/06/2021

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz realiza, nesta sexta-feira (25/6), mais uma entrega de vacinas Covid-19 ao
Ministério da Saude (MS). Serao disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacoes
(PNI) 4,1 milhoes de doses produzidas no Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos
(Bio-Manguinhos/Fiocruz). A entrega se dara em duas remessas, sendo uma para o
estado do Rio de Janeiro, com 217 mil doses, e o restante para o almoxarifado
designado pelo MS.

Com o envio, a Fundacao alcanca a marca de 62,9 milhdes de doses fornecidas, sendo
58,9 milhdes com producao pela Fiocruz e 4 milhdes importadas prontas do Instituto
Serum, da India.

Fiocruz recebe IFA para mais 6 milhdes de
vacinas Covid-19

24/06/2021

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos),
recebe, nesta quarta-feira (23/6), mais uma remessa de Ingrediente Farmacéutico
Ativo (IFA) da vacina Covid-19. A carga, com insumo suficiente para a producao de
cerca de 6 milhoes de doses, esta prevista para desembarcar no Aeroporto
Internacional Tom Jobim (RioGaleao) as 19h56.

Até o momento, a Fiocruz ja disponibilizou ao Programa Nacional de Imunizacoes 58,8
milhdes de vacinas, sendo 54,8 produzidas em Bio-Manguinhos e 4 milhoes de doses



importadas prontas do Instituto Serum, da india. Com a nova remessa de IFA, a
Fundacao garante entregas semanais até 23 de julho. A instituicao permanece com a
capacidade de producao superior a de disponibilizacao de IFA e negocia o
adiantamento das proximas remessas do insumo.

Fiocruz entrega cerca de 5 milhdées de vacinas
Covid-19

21/06/2021
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz entregou na sexta-feira (18/6) novas doses da vacina Covid-19 Fiocruz ao
Ministério da Salude. Nessa remessa, foram disponibilizadas ao Programa Nacional de
Imunizacdes cerca de cinco milhdes de vacinas produzidas no Instituto de Tecnologia
em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz).

Com a entrega, a Fundacao alcanca o total aproximado de 58,8 milhdes de doses
distribuidas, sendo 54,8 milhoes produzidas pela Fiocruz e quatro milhoes importadas
prontas do Instituto Serum, da India.

Nova remessa de IFA chega na préxima quarta-
feira (23/6)

21/06/2021
Fundacéao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Para a proxima quarta-feira (23/6) esta prevista a chegada, no Aeroporto
Internacional do Rio de Janeiro (RioGaleao), de mais uma carga de Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA) da vacina, para a producao de aproximadamente 5,8
milhdes de doses. Com a nova remessa, passam a ficar asseguradas entregas semanais
até 16 de julho.

Mais informacdes sobre a chegada do IFA serdo divulgadas na proxima semana. A
AstraZeneca tem garantido entregas mensais de lotes de IFA, conforme acordado. A
Fiocruz aguarda confirmacao da possibilidade de aceleracao das proximas remessas
de IFA, uma vez que a instituicdo permanece com capacidade de producao superior a
de disponibilizacao do insumo.

Fiocruz recebe nova remessa de IFA neste
sabado (12/6)

07/06/2021

Fundac¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Foi confirmada a chegada, neste sabado (12/6), de nova remessa de Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA) para a vacina Covid-19. A aceleracao da entrega dessa
remessa permitira a continuidade da producao da vacina e garantira entregas
semanais da vacina ao Programa Nacional de Imunizacoes (PNI) até 10 de julho.



Mais informacoes sobre a chegada do IFA serdo divulgadas até o final desta semana. A
AstraZeneca tem garantido entregas mensais de lotes de IFA, conforme acordado. A
Fiocruz aguarda confirmacao da possibilidade de aceleracao das proximas remessas
de IFA, uma vez que a instituicao permanece com capacidade de producao superior

a de disponibilizacao do insumo.

A partir desta semana, as entregas de doses de vacina ocorrerao em duas remessas,
sendo uma as sextas-feiras, para o Estado do Rio, e outra aos sabados, para o
almoxarifado central do Ministério da Saude em Sao Paulo, de onde os imunizantes
serdo distribuidos aos demais estados federativos. A mudanca se deve a um pedido da
Coordenacao de Logistica do proprio Ministério.
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sabado (12/6)
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Foi confirmada a chegada, neste sabado (12/6), de nova remessa de Ingrediente
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semanais da vacina ao Programa Nacional de Imunizacoes (PNI) até 10 de julho.

Mais informacoes sobre a chegada do IFA serdo divulgadas até o final desta semana. A
AstraZeneca tem garantido entregas mensais de lotes de IFA, conforme acordado. A
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a de disponibilizacao do insumo.

A partir desta semana, as entregas de doses de vacina ocorrerao em duas remessas,
sendo uma as sextas-feiras, para o Estado do Rio, e outra aos sabados, para o
almoxarifado central do Ministério da Saide em Sao Paulo, de onde os imunizantes
serdo distribuidos aos demais estados federativos. A mudanca se deve a um pedido da
Coordenacao de Logistica do proprio Ministério.

Fiocruz alcanca marca de 50 milhoes de vacinas
Covid-19 entregues ao PNI

A Fiocruz alcanca, nesta sexta-feira (4/6), a marca de 50,9 milhdes de vacinas
entregues ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI) com a liberacao de mais 3,3
milhoes de doses do imunizante. O total abrange as 46,9 milhdes de doses produzidas
no Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz) e as 4
milhdes de vacinas importadas prontas do Instituto Serum, da india. Do quantitativo
liberado na data de hoje, 134 mil doses serao distribuidas para o Estado do Rio de
Janeiro.

A partir da proxima semana, as entregas ocorrerao em duas remessas, sendo uma as

sextas-feiras, para o Estado do Rio, e outra aos sabados, para o almoxarifado central



do Ministério da Saide em Sao Paulo, de onde os imunizantes serao distribuidos aos
demais estados federativos. A mudanca se deve a um pedido da Coordenacao de
Logistica do proprio Ministério.

Vacina Covid-19: Fiocruz prevé entrega de 21

milhoes de doses em maio
28/05/2021

Agencia Fiocruz de Noticias (AFN)

A Fundacao prevé encerrar o més de maio com cerca de 21 milhdes de doses da
vacina Covid-19 (recombinante) entregues ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI)
do Ministério da Saude (MS), por meio do Instituto de Tecnologia em

Imunobiologicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz). Esse quantitativo considera a liberacao de
mais 6,5 milhoes de doses, sendo 5,9 milhGes entregues nesta sexta-feira (28/5) e 600
mil, excepcionalmente, na proxima segunda-feira (31/5). Cerca de 453 mil doses do
total liberado ainda hoje serao destinadas ao Estado do Rio de Janeiro.

Com as novas remessas do imunizante, a Fiocruz atingira o maior nimero de doses
entregues em um més e totalizara 47,6 milhdes de doses disponibilizadas ao MS,
contando também com 4 milhdes de vacinas importadas prontas do Instituto Serum,
da India.

Além dos 6,5 milhdes de doses que serao completados com a entrega na segunda-feira
(31/5), a instituicao possui outros 6,5 milhdes de doses em diferentes estagios de
controle de qualidade. Também segue com o processamento final de mais cerca de 12
milhdes de doses, referentes ao carregamento de Ingrediente Farmacéutico Ativo
(IFA) recebido no dia 22 de maio. Com isso, ja estao garantidos mais
aproximadamente 18,5 milhdes de doses, que sustentarao entregas semanais até

3/7.

A Fundacao aguarda a confirmacao da possibilidade de acelerar o recebimento de
novas remessas de IFA e, com isso, informar sobre a disponibilidade das proximas
entregas. Com a capacidade de producao que a instituicao ja atingiu, caso a proxima
remessa chegue ainda no inicio de junho, sera possivel aumentar as entregas do més.

Vacina Covid-19: Fiocruz recebe IFA para 12

milhoes de doses
24/05/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Neste sabado (22/5), a Fiocruz recebe mais uma remessa de Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA), suficiente para o processamento final de,
aproximadamente, 12 milhdes de doses. O voo com o insumo esta previsto para
chegar no Aeroporto Internacional Tom Jobim (Galeado) as 17h50. Com o recebimento,
os trabalhos nas linhas de producao do Instituto de Tecnologia em Imubiologicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), interrompidos na Gltima quinta-feira (20/5), serao retomados
na proxima terca-feira (25/5).



Com as novas remessas, estao asseguradas a producao de vacinas até a terceira
semana de junho e entregas ininterruptas até 3 de julho. Ao todo, a Fiocruz ja
entregou ao Programa Nacional de Imunizagoes (PNI/MS) 41,1 milhGes de doses da
vacina, o que corresponde a 45% das doses disponiveis no Sistema Unico de Saude
(SUS). Ontem (21/5), foram disponibilizadas ao Ministério 6,1 milhdes de doses,
sendo 800 mil doses a mais do que o previsto inicialmente, em razao da liberacao de
um novo lote da etapa de controle de qualidade.

Fiocruz entrega mais 6,1 milhées de doses da

vacina Covid-19
21/05/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz entrega, nesta sexta-feira (21/5), mais 6,1 milhoes de doses da vacina
Covid-19, produzidas no Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos). Deste total, 374 mil seguiram para o Estado do Rio de Janeiro e o
restante foi enviado no fim da tarde para o almoxarifado designado pelo Ministério da
Saude (MS).

Com a remessa, a Fundacao alcanca a marca de 41,1 milhoes de vacinas
disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacoes (PNI), das quais 37,1 milhdes
de doses processadas pela instituicao e 4 milhées de doses importadas da India.

A liberacao hoje de novos lotes, que estavam em etapa de controle de

qualidade, possibilitou um aumento de 800 mil doses no quantitativo de vacinas
Covid-19 entregues nesta sexta-feira. A entrega prevista anteriormente era de 5,3
milhdes de doses.

Fiocruz recebera lote antecipado de IFA
17/05/2021

Fundac¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos),
recebera, no dia 22 de maio, uma remessa de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA)
com dois lotes para a producado da vacina Covid-19 e ndo apenas um, conforme ja
havia sido divulgado. A razdo para isso € a antecipacao da remessa que estava
prevista para o dia 29 de maio.

Com isso, ja no proximo sabado, a Fiocruz recebera insumo suficiente para a
producao de cerca de 12 milhdes de doses de vacina. Com as novas remessas, as
entregas de vacinas estao asseguradas até a terceira semana de junho.

Por conta do rapido escalonamento de producao que a Fiocruz atingiu, as remessas de
IFA vem sendo consumidas antes do tempo previsto inicialmente, e sera necessario
interromper a producao na proxima quinta-feira (20/5) até a chegada do novo lote de
insumo. Nao ha ainda previsao de que isso possa gerar qualquer impacto em entregas
futuras. Caso possa haver algum impacto, ele sera avaliado e comunicado mais a
frente. O cronograma de entregas permanece semanal, sempre as sextas-feiras,
conforme pactuado com o Ministério da Salde, seguindo a logistica de distribuicao
definida pela pasta.


https://agencia.fiocruz.br/fiocruz-entrega-mais-61-milhoes-de-doses-da-vacina-covid-19

Fiocruz supera novamente quantitativo de

doses entregues (14/5)
14/05/2021

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos),
entrega nesta sexta-feira (14/5) 4,7 milhdes de doses da vacina Covid-19, 600 mil a
mais do que o inicialmente previsto. Esta € a terceira semana em que a instituicao
consegue superar o quantitativo de doses a serem entregues ao Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI). No dia 23 de abril, foram entregues 500 mil doses a mais,
totalizando 5,2 milhoes, e, em 30 de abril, a entrega teve um incremento de 900 mil
doses, totalizando 6,5 milhoes.

O aumento do quantitativo nesta semana foi possivel por conta da antecipacao de
lotes previstos para serem liberados na proxima semana. As entregas ocorrem em
duas remessas: uma, com 217 mil doses, para o Estado do Rio de Janeiro; e outra,
com o restante do quantitativo, para o almoxarifado designado pelo Ministério da
Saude, de onde sairdo as doses para os demais estados, até o final do dia.

Com as novas doses, a Fundacao alcanca a marca de 34,9 milhdes de vacinas
disponibilizadas ao PNI, o equivalente a mais de 40% dos imunizantes para a Covid-19
disponiveis no pais.

Vacina Covid-19: Fiocruz recebe nova remessa
de IFA no dia 22

13/05/2021

Fundac¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos),
recebera, no dia 22 de maio, mais uma remessa de Ingrediente Farmacéutico Ativo
(IFA) para a producao da vacina Covid-19. Outra remessa segue prevista ainda para
maio, programada para o dia 29.

A quantidade de IFA ja disponivel na Fiocruz sustentara a producao até meados da
proxima semana, garantindo as entregas até a primeira semana de junho. Com as

novas remessas, as entregas das trés primeiras semanas de junho também estarao
asseguradas.

Para esta sexta-feira (14/5), esta prevista a entrega de mais 4,1 milhdes de doses da
vacina Covid-19 Fiocruz ao Ministério da Saude, totalizando 34,3 milhdes de vacinas
disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), o equivalente a mais de
40% dos imunizantes para a Covid-19 disponiveis no pais.

Até chegada do IFA no dia 22, havera uma interrupcao na producao de alguns dias na
proxima semana. Caso haja algum impacto nas entregas, ele sera avaliado e
comunicado mais a frente. O cronograma de entregas permanece semanal, sempre as
sextas-feiras, conforme pactuado com o Ministério da Saude, seguindo a logistica de
distribuicao definida pela pasta.



No momento estao sendo processadas, no Centro Tecnologico de Vacinas - CTV de
Bio-Manguinhos, um milhao de doses da vacina por dia, e a instituicao segue
avaliando alternativas para aumentar ainda mais essa capacidade.

Fiocruz acompanha investigacao de evento

adverso grave
12/05/2021

Fundacgao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) lamenta profundamente e presta solidariedade
aos familiares da paciente que veio a 6bito, no Rio de Janeiro, por suspeita de evento
adverso grave de acidente vascular cerebral hemorragico. Ainda nao ha confirmacao
da relacao deste caso com a vacina, que segue sob investigacao pelas autoridades
sanitarias e conta com o apoio da Fundacao, responsavel pelas acompanhamento de
farmacovigilancia das vacinas produzidas pela instituicao.

A vacinacao em gestantes tem sido recomendada em diversos paises, em condicoes
diferenciadas. Trata-se de uma questao complexa, em razao da nao inclusao deste
grupo da populacao em estudos clinicos de fase 3 de todas as vacinas de Covid-19. A
Fiocruz entende que a suspensao temporaria da imunizacao de gestantes e puérperas
com a vacina AstaZeneca/Covid-19 Fiocruz pelo Programa Nacional de Imunizacoes
(PNI) é uma medida preventiva, de cautela, até que a investigacao do caso seja
concluida e que possa haver uma avaliacao do contexto epidemiolodgico e dos dados
disponiveis.

A Fiocruz reforca os beneficios da imunizacao com a vacina da AstraZeneca/Covid-19
Fiocruz, como vem sendo constatado pelos estudos de efetividade em diferentes
paises. Essas pesquisas demonstram o impacto da vacina para controlar a pandemia e
evitar hospitalizacdes, superando os eventuais riscos, considerados extremamente
raros, de trombose associados a trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas no
sangue).

A Fundacao acompanhara as investigacdes do caso, reafirmando seu compromisso com
a farmacovigilancia da vacina no Brasil. A Fiocruz busca esclarecer a populacédo e
reforca o papel das agéncias regulatorias em todo o mundo, junto aos produtores das
vacinas, no acompanhamento e monitoramento permanente desses imunizantes.

Vacina Covid-19: Fiocruz ultrapassa marca de
30 milhdes de doses entregues ao MS

07/05/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos),
entrega, até o final desta sexta-feira (7/5), mais de 3,6 milhdes de doses da vacina
Covid-19 ao Ministério da Saude. Destas, 205 mil serao distribuidas para o Estado do
Rio de Janeiro.

Em 30 de abril, a Fiocruz antecipou a entrega de 900 mil doses e conseguiu
disponibilizar 6,5 milhdes de doses da vacina, superando a meta inicial de entregas



para o més de abril, que passou de 18,8 milhdes para 19,7 milhdes. Com a remessa
desta semana, a entrega da producao nacional da Fundacao ultrapassara a marca de
26 milhdes de doses. Somando as 4 milhdes que foram importadas no inicio do ano,
serao mais de 30 milhdes de vacinas disponibilizadas ao Programa Nacional de
Imunizacées (PNI).

Vacina Covid-19: Fiocruz prevé atingir marca

de 30 milhdes de doses entregues ao MS
06/05/2021

Fundag¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos),
prevé a entrega, nesta sexta-feira (7/5), de cerca de 3,5 milhdes de doses da vacina
Covid-19 ao Ministério da Satde. Em 30 de abril, a Fiocruz antecipou a entrega de 900
mil doses e conseguiu disponibilizar 6,5 milhdes de doses da vacina, superando a
meta inicial de entregas para o més de abril, que passou de 18,8 milhdes para 19,7
milhdes de doses. Com a remessa desta semana a Fundacao alcancara a marca de 30
milhdes de vacinas ja disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacoes (PNI).

Inspecao da Anvisa para producao de IFA da vacina COVID-19 (recombinante) é

satisfatoria
Ultima Atualizac&o: 03 Maio 2021

Twitter

Foi finalizada na sexta-feira (30/4), de forma satisfatéria, a inspecéo regulatoria
realizada na Fiocruz para obtencédo das condicdes técnico-operacionais (CTO)
da planta industrial onde ocorrera a producao do Ingrediente Farmacéutico
Ativo (IFA) nacional da vacina COVID-109.

Ao longo da semana, técnicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), acompanhados de representantes da Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria do Rio de Janeiro (Suvisa/RJ) e do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz), visitaram as instalagdes do Instituto de
Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz) onde ocorrera a
incorporacdo da tecnologia, e fizeram um minucioso processo de analise de
documentacao.

Para garantir as condicdes necessarias a producdo do imunizante, foram
realizadas adequacdes e aquisicdes de equipamentos em apenas seis meses,
com o atendimento aos requisitos regulatérios dentro do cronograma
planejado.

O parecer favoravel obtido ao final da inspecdo demonstra que a instituicao
esta apta a realizar a producdo do insumo, representando um importante passo
para o alcance da autossuficiéncia nacional. A formalizacao do resultado
ocorrera apos a elaboracao do relatério pela Anvisa e sua publicacdo no Diario
Oficial da Uni&o.


http://twitter.com/share

Em paralelo, a Fiocruz segue com os tramites finais para a assinatura do
Acordo de Transferéncia de Tecnologia.

Fonte: Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Imagem: Bernardo Portella, Bio-
Manguinhos/Fiocruz.
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Bio-Manguinhos supera previsao de entregas da vacina COVID-19
Ultima Atualizacdo: 30 Abril 2021

Twitter

Nesta sexta-feira (30/4), Bio-Manguinhos/Fiocruz alcanca o total de 26,5
milhdes de doses da vacina COVID-19 (recombiante) disponibilizadas ao
Programa Nacional de Imunizagdes (PNI). Deste quantitativo, 19,7 milhdes de
doses séo de abril, superando a previsao anterior de 18,8 milhdes de doses
para o més.

A superacédo do quantitativo é resultado do escalonamento interno da producéo
por Bio-Manguinhos Além das doses processadas internamente, o total inclui
as 4 milhdes importadas prontas do Instituto Serum, da India.

A entrega de hoje contempla 6,5 milhdes de doses, em duas remessas: a
primeira j& liberada, incluindo 590 mil para o Estado do Rio de Janeiro; a
segunda esta prevista para o final do dia. Para maio, Bio-Manguinhos/Fiocruz
prevé o fornecimento de 21,5 milhdes de doses.

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz). Imagem: Bernardo Portella.

Fiocruz recebe inspecao da Anvisa para
producao nacional da vacina Covid-19

30/04/2021

Fundacéao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos),
recebe, no decorrer desta semana, representantes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) para a verificacao das condicdes técnico-operacionais (CTO) da
planta industrial onde sera produzido o Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) da
vacina Covid-19 (recombinante).

A inspecdo, iniciada nesta segunda-feira (26/4) e prevista para durar até sexta-feira
(30/4), € um importante passo para viabilizar a producao do imunizante de forma
100% nacionalizada, a partir da transferéncia de tecnologia. Para isto, o Instituto
executou estreito planejamento de adequacao do Centro Henrique Penna (CHP),
localizado em seu Complexo Tecnologico de Vacinas (CTV), em Manguinhos. As
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adaptacoes da area principal e a aquisicao dos equipamentos necessarios aos
processos aconteceram em apenas 6 meses, tendo sido realizados os testes de
qualificacdes dentro do cronograma planejado.

A agenda contempla visitas as instalacoes do CHP e analise da documentacao técnica
do processo. Além da Anvisa, participam representantes da Superintendéncia de
Vigilancia Sanitaria do Rio de Janeiro (Suvisa/RJ) e do Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Salde (INCQS), juntamente com os integrantes de Bio-Manguinhos.

Fiocruz recebe IFA para produzir 8,9 milhoes de doses da vacina COVID-19
Ultima Atualizaco: 26 Abril 2021

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-
Manguinhos), recebeu no ultimo sadbado (24/4) uma nova remessa de
Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) para a producao da vacina COVID-19.
Neste envio chega da China um lote e meio do insumo, com aproximadamente
364 litros, suficientes para a producédo de cerca de 8,9 milhdes de doses. Com
0 recebimento, Bio-Manguinhos garante entregas da vacina até o inicio de
junho.

Até o momento, a Fiocruz disponibilizou ao Programa Nacional de Imuniza¢ées
(PNI), do Ministério da Saude, 20 milhdes de doses da vacina COVID-19,
sendo 4 milhdes de doses importadas da india e 16 milhdes produzidas em
suas instalacdes. Na ultima sexta-feira (23/4) foram entregues cerca de 5,2
milhdes de vacinas, 500 mil doses a mais do que as 4,7 milhdes previstas
inicialmente para esta semana. Na quinta-feira (22/4), pela primeira vez a
Fiocruz atingiu a marca de 1 milh&o de doses produzidas em um Unico dia.

Jornalista: Paulo Schueler. Imagem: Bernardo Portella.

Fiocruz fez entrega de vacinas maior do que o
previsto na sexta-feira (23/4)

23/04/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), por meio do Instituto de Tecnologia em
Imunobiologicos (Bio-Manguinhos), entregou nesta sexta-feira (23/4) cerca de 5,2
milhées de vacinas Covid-19 ao Programa Nacional de Imunizacdes, 500 mil doses a
mais do que as 4,7 milhoes previstas inicialmente para esta semana. Pela manha, 480
mil doses foram entregues diretamente ao Estado do Rio de Janeiro. O restante da
carga saiu as 16h do campus da Fiocruz, em Manguinhos, no Rio de Janeiro.

Com isso, a Fundacao totaliza cerca de 20 milhdes de vacinas ao Ministério da Saude.
O cronograma de entregas pactuado com o Ministério da Saude continua seguindo o
esquema de entregas semanais, agora as sextas-feiras, e esta sujeito a logistica de
distribuicao definido pela pasta, como no caso do Rio de Janeiro, além dos protocolos
de controle de qualidade.



Entregas da vacina COVID-19 passam a ocorrer as sextas
Ultima Atualizaco: 22 Abril 2021

Em razdo de questdes logisticas relacionadas a distribuicdo das vacinas, o
Programa Nacional de Imuniza¢ces (PNI) do Ministério da Saude (MS), em
acordo com o Conselho Nacional de Secretéarios de Saude (Conass), 0
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e a
Fiocruz decidiram que as entregas semanais de vacinas da Fundacao
passardo a ocorrer, a partir desta semana, sempre as sextas-feiras. Dessa
forma, na proxima sexta-feira (23/4), a Fiocruz fara uma entrega de 5 milhées
de doses de vacina, 300 mil doses a mais do que as 4,7 milhdes previstas
inicialmente para esta semana.

Fonte: Fundag&o Oswaldo Cruz. Imagem: Paulo Schueler.

Fiocruz entrega 5 milhoes de vacinas Covid-19
esta semana

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Nesta semana, a Fiocruz atingira a marca de entrega de 5 milhdes de vacinas Covid-
19 ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI/MS). Foram entregues nesta quarta-
feira (14/4), por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-
Manguinhos), cerca de 2,2 milhdes de vacinas Oxford-AstraZeneca, das quais
aproximadamente 215 mil doses seguirao diretamente ao Estado do Rio de Janeiro.

Uma nova entrega esta prevista para a proxima sexta-feira (16/4), com cerca de 2,8
milhoes de doses do imunizante, totalizando 5 milh6es de vacinas entregues na
semana. O cronograma de entregas pactuado com o Ministério da Saide continua
seguindo o esquema de entregas semanais e esta sujeito a logistica de distribuicao
definido pela pasta.

02/04/2021

Fiocruz recebe IFA para produzir 5,3 milhoes de
doses da vacina Covid-19

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos),
recebeu nesta sexta-feira (2/4) mais 225 litros de Ingrediente Farmacéutico Ativo
(IFA), equivalente a 5,3 milhdes de doses. Com mais este lote, a instituicao garante
IFA suficiente para a producao de vacinas Covid-19 até maio. A Fiocruz recebeu IFA
nos Ultimos dias equivalente a 23,5 milhdes de doses. Somadas as 11 milhdes de
doses ja produzidas e que estao em processo de controle de qualidade, a Fiocruz
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garante 35 milhdes de doses a serem entregues ao Programa Nacional de Imunizacées
(PNI).

Até o momento, a Fiocruz entregou ao Ministério da Saude 8,1 milhées de doses da
vacina Covid-19, sendo 4 milhées de doses importadas da india e 4,1 milhdes
produzidos até esta sexta-feira (2/4). As entregas ao Ministério da Salde somarao
100,4 milhdes de doses até julho.

01/04/2021

Fiocruz faz nova entrega de vacinas nesta sexta-
feira (2/4)

Por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), a Fiocruz
entregou, até 31 de marco, mais de 2,8 milhdes de vacinas Oxford-AstraZeneca ao
Programa Nacional de Imunizacdes. Uma nova entrega esta prevista para esta sexta-
feira (2/4), com aproximadamente 1,3 milhao de doses do imunizante. Com isso, a
Fundacao totaliza mais de 4,1 milhdes de vacinas produzidas e disponibilizadas ao
Ministério da Saude. O cronograma de entregas pactuado com o Ministério da Saude
seguira o esquema de entregas semanais e esta sujeito a logistica de distribuicao
definido pela pasta, além dos protocolos de controle de qualidade.

A Fundacao segue trabalhando no escalonamento da producao para alcancar a
capacidade de 1 milhao por dia. Ainda esta semana a Fiocruz recebera mais um lote
de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA), suficiente para a producao de mais 5,5
milhdes de doses.

Fiocruz entrega novas doses da vacina Covid-19
ao MS

Agéncia Fiocruz de Noticias

A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos),
entrega nesta sexta-feira (26/3) mais um carregamento de vacinas Covid-19 ao
Ministério da Saude. Serao disponibilizadas ao Programa Nacional de Imunizacées
(PNI) 728 mil doses que, somadas ao quantitativo da semana passada, totalizam cerca
de 1,8 milhao de doses ja entregues este més. A partir da proxima quarta-feira
(31/3) estao previstas novas entregas, que irao completar os 3,9 milhdes de vacinas

previstas até o fim da proxima semana.
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A Fiocruz recebeu uma remessa do IFA na ultima quinta-feira (25/3) e neste sdbado (27/3) chegardo novas
remessas (Foto: Marcos Gouvéa/RIOgaledo)

A Fundacao também recebeu, na quinta-feira (25/3), uma nova remessa do
Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA), suficiente para a producao de 6 milhdes de
doses da vacina Covid-19. Neste sabado (27/3), esta previsto o recebimento de duas
remessas de IFA, para mais 12 milhdes de doses, além de mais uma remessa na
proxima semana para 5 milhdes de vacinas. Cada lote tera, em média, 230 litros de
IFA. Os quatro lotes de insumos cobrem as entregas a serem enviadas ao Ministério da

Salde em abril e parte das doses a serem disponibilizadas em maio.

24/03/2021

Fiocruz recebera novas remessas de IFA para a
producao da vacina Covid-19

A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), através do Instituto de Tecnologia em
Imunobiologicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), vai receber, nos proximos dias, quatro
novas remessas de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) vindas da China para a
producao da vacina Covid-19.

A primeira entrega acontece nesta quinta-feira (25/3), com insumos para
aproximadamente seis milhdes de doses. Também esta previsto o recebimento de
dois lotes de IFA no fim de semana, suficientes para mais cerca de 12 milhoes de

doses, além de um lote na proxima semana para cinco milhdes de vacinas. Cada lote



tera, em média, 230 litros de IFA. As remessas se somam ao quantitativo de insumos
ja recebido em fevereiro, equivalente a 15 milhdes de doses, e que esta sendo

processado em Bio-Manguinhos/Fiocruz.

A Fiocruz iniciou, na Gltima semana, a entrega das vacinas produzidas em Bio-
Manguinhos/Fiocruz com o IFA importado e ja disponibilizou mais de um milhao de
doses ao Programa Nacional de Imunizacoes (PNI). Até o final da semana de 29 de
marco (ou 2/4) estao previstas outras entregas, totalizando aproximadamente 3,9
milhoes de doses. A previsao é de que em abril sejam entregues mais de 18 milhdes
de doses. Os quatro lotes de IFA que chegam nas novas remessas de marco cobrem as
entregas de abril e parte das doses a serem disponibilizadas em maio.

As entregas ao Ministério da Saude somarao 100,4 milhdes de doses até julho. A
partir do segundo semestre, com a incorporacao da tecnologia do IFA, a Fiocruz
prevé entregar mais 110 milhdes de doses, incluindo a producao 100% nacionalizada.

Vacina Covid-19: Fiocruz divulga ajustes no
cronograma de entregas ao PNI

23/03/2021

A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) esclarece que, por tratar-se de uma nova
tecnologia e da complexidade de implantacao da producao da vacina Covid-19, foram
necessarios ajustes no cronograma de entregas do Instituto de Tecnologia em
Imunobilégicos (Bio-Manguinhos) ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI), do
Ministério da Saude.

Cronograma de previsao de entregas:

Marco - 3,9 milhées

Abril - 18,8 milhdes

Maio - 21,5 milhoes

Junho - 34,2 milhoes

Jutho - 22 milhdes

Por se tratar de um processo complexo de formulacao, envase e controle de
qualidade de vacina com a nova tecnologia, qualquer alteracao no cronograma sera
comunicada com transparéncia e a maior brevidade possivel. As entregas ao
Ministério da Saude somarao 100,4 milhoes no primeiro semestre do ano. A partir do
segundo semestre, com a incorporacao da tecnologia da producao da matéria-prima
(IFA), a Fiocruz deve entregar mais 110 milhdes de doses.

15/03/2021

Vacina Covid-19: Fiocruz entrega 1 milhao de
doses esta semana

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)
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Nota Oficial

FIOCRUZ

A Fiocruz entregara esta semana as primeiras vacinas produzidas pela instituicao.
Serao 1 milhao e 80 mil doses entregues ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).
A Fiocruz disponibilizara 500 mil doses na préxima quarta-feira (17/3) e outras 580
mil até a sexta-feira (19/3). Com o registro definitivo, concedido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) na Gltima sexta-feira (12/3), a Fiocruz
passou a ser a detentora do primeiro registro de uma vacina Covid-19 produzida no
pais.

Em marco, serdo entregues o total de 3,8 milhdes de vacinas e a Fiocruz ja iniciou o
escalonamento gradual da producdo. Ainda na ultima sexta, uma segunda linha de
producdo entrou em operacao, o que vai permitir o aumento da capacidade produtiva
de Bio-Manguinhos/Fiocruz. A expectativa é chegar até o final do més com uma
producao de cerca de um milhdo de doses por dia.



Fiocruz recebera em marco o dobro de lotes de
IFA previstos

12/03/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz):

A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) informa que recebera da AstraZeneca este més o
dobro do nimero de lotes de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) previstos para
marco. Serao enviados da China, em marco, quatro lotes de 256 litros cada, com
quantidade de insumo suficiente para a producao de cerca de 30 milhdes de doses de
vacina. Com isso, a producao de vacinas na Fiocruz estara garantida até o final de
maio.

Uma remessa programada para chegar ao Brasil neste sabado (13/3) nao havia sido
liberada por conta da emissao da licenca de exportacao pelas autoridades chinesas e
a conclusao dos procedimentos alfandegarios. Ao ser informada sobre a situacao, a
Fiocruz comunicou ao Ministério da Saide (MS), que atuou prontamente, com o apoio
do Ministério das Relacoes Exteriores, junto as autoridades competentes para
proceder com o embarque do IFA e sua liberacao. Com a obtencdo da licenca para
exportacao das autoridades chinesas na manha desta sexta-feira (12/3), a
AstraZeneca informou o adiantamento de dois lotes a mais, totalizando o envio de
quatro lotes em marco.

Fiocruz esclarece sobre doses de vacinas a
serem entregues em marc¢o

05/03/2021

Fundacéao Oswaldo Cruz (Fiocruz)



A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) esclarece que o nimero total de doses a serem
entregues ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI) em marco depende do
cumprimento de todas as etapas iniciais de producao e requisitos de qualidade de
forma a garantir sua eficacia e seguranca, bem como do deferimento do registro
definitivo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

No dia 12 de fevereiro, foi iniciada a producao de dois lotes de pré-validacao da
vacina, com quantitativo previsto de 400 mil doses, e que tiveram um bom
rendimento - gerando aproximadamente 500 mil doses. Na semana seguinte, iniciou-
se a producao de trés lotes de validacdo. Tudo isso ja faz parte de um processo de
transferéncia inicial de tecnologia, que consiste na formulacao da vacina a partir do
Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA), e que pode vir a enfrentar algum tipo de
necessidade de reajuste no processo ou revalidacao do lote. A previsao € que os
resultados desses lotes estejam disponiveis ainda no més de marco. Imediatamente
apos a producao dos lotes de validacao, inicia-se a producao dos lotes comerciais de
rotina.

Em marco, deverao ser entregues 3,8 milhdes de doses da vacina. No entanto,
somente apos os resultados dos lotes de validacao e liberacao pela Anvisa é que sera
possivel precisar as datas e quantitativos a serem disponibilizados para o PNI. O
Instituto de Tecnologia em Imunobilogicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz) permanece com
empenho total para disponibilizar sua vacina no menor prazo possivel.

Covid-19: esclarecimento sobre cronograma de
envio de lotes de IFA

08/03/2021

Fundag¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Com a chegada de mais dois lotes de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA), no ultimo
sabado, dia 27, a Fiocruz soma a quantidade suficiente de matéria-prima para
formular cerca de 15 milhdes de doses de vacinas ao longo do més de marco. As
vacinas serao entregues ao Programa Nacional de Imunizacoes (PNI) apds o
deferimento do registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), cuja
analise tem seguido de forma paralela a producao.

Ainda em marco, mais trés remessas de IFA estdo previstas para sair da China com
destino a Fundacdo. Outros trés lotes tém previsao para embarcar em abril. Em maio,
serao mais quatro remessas e, em junho, sera enviado o ultimo lote. Até o momento,
o cronograma divulgado segue valendo e, ao todo, a producao da Fiocruz alcancara,
em julho, a marca de 100,4 milhées de doses.

Ja no segundo semestre, com a transferéncia de tecnologia concluida, a Fundacao
podera produzir as vacinas de forma independente, a partir da producao nacional do
IFA, com expectativa de entregar mais 110 milhdes no periodo.

22/02/2021

Vacina Covid-19: doses prontas chegam nesta
terca-feira (23/2)

Bio-Manguinhos/Fiocruz
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A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), por meio do Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), recebe, nesta terca-feira (23/2), mais
dois milhdes de doses prontas da vacina Covid-19 (recombinante). Os imunizantes,
provenientes do Instituto Serum, da india, embarcaram de Mumbai nesta segunda-
feira (22/2), e tém previsao de chegada no Brasil as 6h55 de amanha (23/2) pelo
aeroporto de Guarulhos, em Sao Paulo. Eles seguem para o Rio de Janeiro apos os
tramites alfandegarios em voo solidario, disponibilizado pela empresa Latam Airlines
Brasil, e desembarcam no aeroporto internacional RIO-Galeao.

As vacinas serao encaminhadas para Bio-Manguinhos/Fiocruz, onde irao passar por
conferéncia de temperatura e integridade da carga, receberao etiquetas com
informacdes em portugués e terao amostras encaminhadas para analise de protocolo
e liberacao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/Fiocruz). O processo acontecera ao longo do dia e a previsao é de que as
doses estejam prontas ainda na madrugada desta quarta-feira.

A negociacao com a AstraZeneca e o Instituto Serum incluiu a aquisicao de um total
de dez milhdes de vacinas importadas, além de dois milhdes de vacinas entregues ao
Programa Nacional de Imunizacdes (PNI/MS) no dia 24 de janeiro. O restante de oito
milhdes de doses sera importado ao longo dos préximos dois meses, em cronograma
ainda a confirmar. A importacao de doses prontas da vacina é uma estratégia da
Fiocruz paralela a producao de imunizantes a partir da chegada do Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA), para acelerar o Plano Nacional de Operacionalizacao da
Vacinacao contra a Covid-19.

Fiocruz esclarece sobre contrato de
transferéncia tecnolégica com AstraZeneca

22/02/2021

Fundac¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Em razao das noticias que vem sendo veiculadas na imprensa associando a nao
assinatura do contrato de transferéncia de tecnologia com a AstraZeneca a um
possivel atraso nas entregas de vacinas, a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) vem a
publico esclarecer alguns pontos:

1) O Contrato de Encomenda Tecnologica, assinado em setembro de 2020, relativo
ao fornecimento de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) para a producao de 100,4
milhdes de doses de vacina, ja estabelece parametros gerais da transferéncia de
tecnologia, que devera ser detalhada em contrato especifico pela necessidade de
extenso conteudo técnico;



2) A nao assinatura do contrato de transferéncia de tecnologia até esse momento
nao teve impacto no cronograma atual de entrega de vacinas ao longo dessa primeira
fase, em que os imunizantes serao produzidos a partir do IFA importado. A primeira
fase segue até julho. Apenas no segundo semestre de 2021 esta prevista a entrega de
vacinas integralmente produzidas na Fiocruz, incluindo o IFA;

3) Todas as informacoes técnicas necessarias para a primeira fase ja foram
repassadas a Fiocruz, que incorporou a tecnologia para formulacao da vacina a partir
do IFA e ja iniciou a producao dos primeiros lotes de vacina;

4) O contrato que detalha a transferéncia de tecnologia tinha previsao de ser
assinado ainda em 2020. No entanto, o grau de detalhamento necessario para esse
tipo de documentacao exigiu um tempo maior de preparacao. O documento devera
ser assinado até marco;

5) O cronograma de preparacao para a producao nacional do IFA segue
normalmente até esse momento. A planta industrial de Bio-Manguinhos/Fiocruz ja
esta sendo adaptada para essa producao e a previsao é de que esteja pronta em abril
para a producao nacional do IFA. O inicio e a conclusao desse processo de
transferéncia para a producao nacional do IFA, bem como as entregas de vacinas
integralmente produzidas por Bio-Manguinhos/Fiocruz, previstas para o segundo
semestre, estarao detalhadas em cronograma a ser pactuado no contrato de
transferéncia.

A Fiocruz confirma ainda a chegada, na proxima terca-feira (23/2), de dois milhoes
de vacinas prontas do Instituto Serum, um dos centros produtores da AstraZeneca na
India. A iniciativa é parte de uma estratégia paralela a producao de vacinas a partir
da chegada do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA), com o objetivo de contribuir
com o fornecimento de vacinas para o Programa Nacional de Imunizacées (PNI/MS)
frente ao quadro sanitario do pais. No dia 27 de fevereiro, esta prevista também a
chegada de mais dois lotes de IFA, com o equivalente de insumo para producao de
cerca de 12 milhdes de doses da vacina.

Fiocruz recebe mais dois milhoes de vacinas
importadas na proxima semana

19/02/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) confirma a chegada, até o final da proxima
semana, de mais dois milhdées de vacinas prontas do Instituto Serum, um dos centros
produtores da AstraZeneca na india. A iniciativa é parte de uma estratégia paralela a
producéo de vacinas a partir da chegada do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA),
com o objetivo de contribuir com o fornecimento de vacinas para o Programa
Nacional de Imunizacoes (PNI) do Ministério da Saude (MS) frente ao quadro sanitario
do pais.

A negociacao com os parceiros AstraZeneca e Instituto Serum incluiu a aquisicao de
um total de dez milhdes de vacinas importadas, além de dois milhdes de vacinas
recebidas do mesmo Instituto indiano e que ja foram entregues ao Programa Nacional
de Imunizacdes (PNI/MS) no dia 24 de janeiro. O restante de oito milhées de vacinas



serdo importadas ao longo dos proximos dois meses, ainda sem uma confirmacao de
data.

Primeiro lote de IFA chega ao Brasil neste
sabado (6/2)

05/02/2021

Fundac¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Apos a liberacao de exportacao pelas autoridades chinesas, o embarque do primeiro
lote de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) para producédo da vacina Covid-19
Fiocruz esta confirmado.

O IFA saira de Xangai, na China, nesta sexta-feira (5/2), as 7h35 (20h35 desta quinta-
feira, horario de Brasilia) e tem previsao de chegada no proximo sabado (6/2), as
17h50, no Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro, RIOGaleao.

Mais informacodes e detalhes sobre a chegada do IFA serao divulgados nesta sexta-
feira (5/2).

Fiocruz esclarece sobre protocolo para casos
suspeitos de reacdes adversas as vacinas

02/02/2021

Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A investigacao de casos suspeitos de reacoes adversas as vacinas Covid-19 que vém
sendo aplicadas no Brasil é realizada pelas autoridades de saude locais responsaveis e
pelos detentores do registro, contando com o apoio da Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude. A Fiocruz, por meio do Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos), é responsavel pelas acoes de farmacovigilancia dos
produtos de seu portfolio, previstas na RDC n° 406/2020, que dispde sobre as Boas
Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso
humano.

Como detentora da autorizacao de uso emergencial da vacina Covid-19
(recombinante), desenvolvida por Oxford/AstraZeneca, monitora continuamente o
seu perfil beneficio-risco, a partir de processos de deteccao, avaliacdo, compreensao,
prevencao e comunicacao de eventos adversos - que consistem em qualquer
ocorréncia indesejavel apds a vacinacao, nao necessariamente relacionada ao uso da
vacina - devendo enviar relatorios mensais a Anvisa. Se esse evento for grave, devera
ser notificado em até 72 horas.

Com relacao ao caso relatado em Manaus, a Fiocruz vem acompanhando e aguarda
informacoes das investigacdes que vém sendo conduzidas pelas autoridades de salde
locais. A Fiocruz reforca todas as evidéncias apresentadas até o momento, que
confirmam a seguranca da vacina, incluindo entre os idosos. A vacina
Oxford/AstraZeneca ja teve seu uso autorizado pelas agéncias regulatorias da Uniao



Europeia, india, Reino Unido e Brasil, e mais de 5 milhdes de pessoas ja foram
vacinadas em todo o mundo.

Fiocruz esclarece sobre seguranca da vacina
Oxford/AstraZeneca em idosos

29/01/2021

Fundacéao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

As evidéncias apresentadas até o momento e publicadas em revistas cientificas
especializadas confirmam a seguranca e a imunogenicidade (producao de anticorpos)
da vacina Oxford/AstraZeneca em idosos. De acordo com os resultados dos ensaios
clinicos de fase 3, nao ha contra-indicagdes para imunizacao de idosos com a vacina
Oxford/AstraZeneca. Segundo o fabricante, a vacina € indicada para todas as pessoas
com 18 anos ou mais, sem limite superior de idade. No Reino Unido, um comité
consultivo de especialistas independentes que assessora o pais sobre imunizacao, o
Joint Committee on Vaccination and Imunization (JCVI), também recomendou o uso
desta vacina em adultos a partir de 18 anos, incluindo idosos. A agéncia regulatoria
do Reino Unido (MHRA - The Medicines and Healthcare products Regulatory Agency)
autorizou o uso emergencial desta vacina em adultos e idosos de todas as idades.

A vacina Oxford/Astra Zeneca realizou ensaios clinicos incluindo adultos a partir de
18 anos. Assim como para outras vacinas, e seguindo procedimentos de rotina, os
idosos foram incorporados em um segundo momento nos estudos em andamento.
Idosos com 65 anos ou mais foram incluidos nos estudos clinicos com evidéncias
robustas de seguranca e imunogenicidade (producao de anticorpos protetores contra
Covid-19) neste grupo. O estudo de fase 2 apontou que adultos mais velhos
mostraram fortes respostas imunologicas a vacina: 100% das pessoas nesse grupo
adquiriram anticorpos especificos apds a segunda dose.Os estudos de fase 3 foram
publicados na revista The Lancet, em novembro de 2020. Na época da publicacao,
esse grupo representava cerca de 8% dos voluntarios.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) também recomendou o
uso emergencial da vacina para pessoas com 18 anos ou mais, sem limite superior de
idade. No entanto, a Anvisa apontou que o niUmero de participantes com 65 anos ou
mais de idade era ainda pequeno e que dados adicionais deveriam ser fornecidos para
complementar esta analise, assim que disponiveis. Ou seja, assim como para varias
outras vacinas ja disponiveis e em uso, o nUmero de participantes no estudo neste
grupo etario é ainda pequeno e a estimativa de eficacia nao tem ainda significancia
estatistica. De toda forma, para a vacina de Oxford/AstraZeneca, as evidéncias
apresentadas ja confirmam a seguranca e a imunogenicidade (producao de
anticorpos) da vacina para idosos.

Os estudos de fase 3 seguem em andamento, com inclusao de mais voluntarios nessa
faixa etaria (idosos) e dados adicionais. Mais dados deverao ser disponibilizados em
breve, quando se tera nUmero de participantes suficiente para uma estimativa
estatistica significativa de sua eficacia neste sub-grupo de idade.

Noticias e Artigos

Pedido de registro junto a Anvisa esta previsto para esta semana
Ultima Atualizac&o: 26 Janeiro 2021


https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32466-1/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32466-1/fulltext

Na ultima sexta-feira (22/1), a equipe técnica da Fiocruz realizou uma reuniao
de pré-submisséo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
sobre o pedido de registro definitivo da vacina Covid-19 Fiocruz. A previsao é
de que a submissao formal do pedido aconteca até o final desta semana (29/1).

Inicialmente, a Fiocruz faria a solicitagdo do registo no dia 15 de janeiro. No
entanto, por conta dos pedidos de autorizacdo de uso emergencial e da
celeridade da Anvisa para essas andlises, a Fiocruz foi orientada a agendar a
reunido de pré-submissdo na semana seguinte.

Até o momento, a Fiocruz tem autorizacdo apenas para o uso emergencial de
dois milhdes de vacinas prontas importadas do Instituto Serum. O pedido foi
realizado para que essas vacinas pudessem ser utilizadas o mais rapido
possivel e, com isso, antecipar a vacinacao no pais. No entanto, a autorizacao
para uso emergencial restringe a vacinacao a grupos especificos da populacgéo.

Para dar amplo acesso a vacina Covid-19 Fiocruz, faz-se necessario o pedido
de registro definitivo da vacina Oxford-AstraZeneca para as doses que serao
produzidas na instituicdo, a partir da chegada do Ingrediente Farmacéutico
Ativo (IFA). Toda a producdo das vacinas na Fiocruz sera destinada ao
Programa Nacional de Imunizages (PNI), do Ministério da Saude.

Fonte: Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Imagem: Bernardo Portella.

Fiocruz esclarece sobre IFA e vacinas prontas
adicionais

25/01/2021

Fundac¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Em coletiva de imprensa, realizada no ultimo sabado (23/1), a presidente da Fiocruz,
Nisia Trindade Lima, explicou o esforco institucional que tem sido feito para
minimizar o impacto sobre o cronograma de producao da Fiocruz com a nao
confirmacao, até a presente data, da chegada do Ingrediente Farmacéutico Ativo
(IFA), insumo necessario para iniciar a producao.

Um desses esforcos tem sido a negociacéo junto ao Instituto Serum, na india, de
doses de vacinas prontas adicionais. Ou seja, além dos dois milhdes de vacinas
prontas que foram entregues pela Fiocruz ao Programa Nacional de Imunizacoes
(PNI/MS), no ultimo sabado (23/1), estariam sendo negociadas doses adicionais. A
negociacao segue em andamento e ainda nao ha um quantitativo acertado. O
processo conta com o apoio do governo da india e da AstraZeneca, que vem
colaborando em todo o esforco de antecipacao das vacinas frente as dificuldades
alfandegarias para exportacao do IFA na China.

Com relacao ao IFA, no acordo com a AstraZeneca, esta previsto o envio de 14 lotes
de 7,5 milhoes de doses, com intervalo de 2 semanas entre cada remessa. Para
janeiro, portanto, a previsao era de receber dois lotes, totalizando insumo para a
producédo de 15 milhdes de doses de vacinas, nimero que foi reforcado pela
presidente durante a entrevista. O primeiro lote, para a producao de 7,5 milhdes de



doses, esta pronto para embarque, no local de fabricacao, apenas aguardando a
emissao da licenca de exportacao e a conclusao dos procedimentos alfandegarios.

A AstraZeneca tem tomado todas as medidas possiveis para proceder com o embarque
do IFA no menor prazo possivel e conta com o apoio do Governo Brasileiro, por meio
do Ministério das Relacdes Exteriores e Ministério da Salde, nas conversas com as
autoridades competentes para proceder com o embarque do IFA. Ha uma sinalizacao
de 8 de fevereiro para envio da carga, mas ainda sem confirmacao, ja que a licenca
para exportacao, a ser concedida pelas autoridades chinesas, segue pendente.

21/01/2021

Fiocruz recebera 2 milhdes de vacinas prontas
nesta sexta-feira

Com a liberacao das exportacdes comerciais pelo governo indiano, as duas milhdes de
doses de vacinas prontas, compradas do Instituto Serum, serao embarcadas em
Mumbai e tém chegada prevista ao Brasil no dia 22 de janeiro, as 17h40, pelo
aeroporto de Guarulhos, em Sao Paulo. Apos os tramites alfandegarios, as vacinas
seguirao diretamente para o aeroporto internacional RIO-Galeao, no Rio de janeiro,
para desembarque e trajeto até a Fiocruz.

Em obediéncia as normas regulatorias, as vacinas passarao, no Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), por checagem de
qualidade e seguranca, além de rotulagem, com etiquetagem das caixas com
informacdes em portugués. Esse processo acontecera ao longo da madrugada e na
manha de sabado (23/1) e sera realizado por equipes treinadas em boas praticas de
producdo. A previsao € de que as vacinas estejam prontas para distribuicao no
periodo da tarde. Toda a logistica de distribuicao ficara sob a responsabilidade do
Ministério da Saude, por meio do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao
contra a Covid-19.

Ao longo de todo o trajeto até Bio-Manguinhos/Fiocruz, as vacinas estarao
armazenadas em seis caixas do tipo pallets, que serao acondicionadas

em envirotainers, pequenos containers utilizados para transportes de carga que
necessita de controle de temperatura. Nesses envirotainers, as vacinas serao

mantidas na temperatura entre 2 a 8°C.



Covid-19: Anvisa autoriza uso emergencial da

vacina da Fiocruz
18/01/2021

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Ao final 12 Reuniao Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada, realizada na manha
deste domingo (17/1), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou o
uso emergencial de duas vacinas contra a Covid-19: a Oxford-AstraZeneca, da
Fiocruz, e a Coronavac, do Instituto Butantan. Um dia historico para a Anvisa e
também para o Brasil, marcando o inicio da vacinacao no pais.

O pedido emergencial submetido pela Fiocruz se refere as 2 milhdes de vacinas
prontas que serao importadas do Instituto Serum, um dos centros capacitados pela
AstraZeneca para a producdo da vacina na india. A logistica e execucéo do transporte
dessas vacinas junto ao governo indiano esta sendo conduzida pelo Governo Federal,
por intermédio do Ministério da Satde (MS), Ministério das Relacoes Exteriores (MRE)
e Casa Civil. A Fiocruz tem se mantido em interlocucao permanente junto aos érgaos
do Governo Federal para a atualizacao de informacoes.

“A Fiocruz e todo o seu corpo técnico tem se dedicado incansavelmente para
disponibilizar vacinas para o SUS e para a populacao brasileira. A autorizacao do uso
emergencial concedida hoje reflete a seriedade do trabalho que vem sendo feito pela
instituicao. A Fiocruz tem realizado todas as acoes possiveis em sua esfera de
competéncia para que essas vacinas cheguem ao seu destino o mais rapidamente
possivel”, destaca a presidente da Fundacéo, Nisia Trindade Lima.

Para o diretor do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), Mauricio Zuma, o processo de submissao do pedido de uso
emergencial foi um trabalho arduo, que envolveu uma gama enorme de informacoes e
muita dedicacao. “A aprovacao pela Anvisa comprova que temos uma vacina segura e
eficaz para disponibilizar para a populacao; e n6s nao estamos medindo esforcos para
que isto aconteca o mais rapidamente possivel”, garante Zuma.

A Fiocruz, com o apoio do Ministério da Saude, tem estado em contato permanente
com a AstraZeneca para liberacao e exportacao do Ingrediente Farmacéutico Ativo

(IFA) da China, que tem protocolos especificos para exportacao da carga, e aguarda
informacoes mais precisas para confirmar a data de chegada dos primeiros insumos
necessarios para a producao da vacina no Brasil.

Fiocruz entra com pedido de autorizacao para

uso emergencial da vacina Covid-19
08/01/2021

Por: Pamela Lang (Agéncia Fiocruz de Noticias)

O pedido emergencial se refere as 2 milhdes de vacinas prontas que serao importadas
do Instituto Serum, um dos centros capacitados pela AstraZeneca para a producao da
vacina na India. Trata-se de uma estratégia adicional da Fiocruz que sempre esteve
na pauta das reunides com a AstraZeneca, na tentativa de antecipacao do inicio da
vacinacao pelo Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19.



“Este € um momento histérico para a Fiocruz. A submissao desse pedido de
autorizacao para uso emergencial da nossa vacina covid-19, desenvolvida em parceria
com a unidade de Oxford e a farmacéutica AstraZeneca, € um passo importante para
que possamos ter acessivel, no Programa Nacional de Imunizagées (PNI), uma vacina
eficaz e segura para o Sistema Unico de Saide. Num momento de tantas dificuldades,
em que lamentamos a perda de tantas vidas no Brasil e no mundo, 2021 se inicia com
a esperanca de termos um caminho, ainda a ser trilhado, de superacao dessa crise,
comemora a presidente a Fiocruz, Nisia Trindade Lima.

As vacinas prontas chegarao pelo aeroporto RIOGaleao, no Rio de Janeiro, e seguirao,
no mesmo dia, para a Fiocruz para rotulagem. No dia seguinte, a partir de Bio-
Manguinhos, na Fiocruz, as vacinas poderao seguir diretamente para distribuicao, que
esta sob responsabilidade do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao
contra a Covid-19. A data certa para a chegada dessas vacinas sera confirmada em
breve.

“Bio-Manguinhos vem trabalhando incansavelmente para que o Brasil tenha a vacina
Covid-19. As doses prontas devem chegar nos préximos dias e isso vai permitir que o
Ministério da Salude possa colocar em pratica a vacinacao no pais o quanto antes”,
relata o diretor de Bio-Manguinhos, Mauricio Zuma.

Segundo as normas brasileiras, toda vacina com autorizacdo para uso emergencial s6
podera ser ministrada a uma populacao especifica e restrita. Para garantir o acesso
de toda a populacao as vacinas a serem produzidas pela Fiocruz, o processo de
submissao continuada, junto a Anvisa, para pedido de registro definitivo segue
normalmente, com previsao para acontecer até 15 de janeiro.

Como uma estratégia paralela, a importacao das vacinas prontas nao tera impacto
sobre o cronograma de producao da Fiocruz, a partir da chegada do Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA). Com a entrega das primeiras vacinas em fevereiro, a
Fundacao vai escalonar a producao ao longo dos meses para atingir a marca de 50
milhdes de doses até abril e 100,4 milhdes de doses até julho de 2021.

Ja no segundo semestre deste ano, ndo sera mais necessaria a importacao do IFA, que
passara a ser produzido também na Fiocruz, apds conclusao da transferéncia de
tecnologia. De agosto a dezembro, serao mais 110 milhoes de doses de vacinas
produzidas inteiramente na instituicao, garantindo autonomia para o pais e
continuidade da vacinacao para toda a populacao brasileira.

Uma vacina eficaz e segura para o SUS

Com apenas uma dose, a vacina ja alcanca 73% de eficacia, além de proteger contra o
surgimento de sintomas graves e evitar, em 100%, os casos de hospitalizacao. Além
disso, a vacina € capaz de induzir a producao de anticorpos em 98% das pessoas apos
a primeira dose e, em 99% delas, apos a segunda dose, o que demonstra a alta taxa
de soroconversao. Segundo evidéncias apontadas pelos estudos, quando aplicada uma
segunda dose com intervalo de trés meses, a producao de anticorpos e da resposta
imunologica aumentaria cerca de oito vezes.

Noticias e Artigos

Fiocruz realiza nova reuniao com Anvisa sobre pedido de uso emergencial da

vacina
Ultima Atualizac&o: 08 Janeiro 2021



A Fiocruz, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a AstraZeneca
realizaram, nesta quinta-feira (7/1), nova reunido de pré-submissao do pedido
de uso emergencial dos 2 milhdes de doses da vacina Covid-19 a ser
importada pronta da india. Durante o encontro, foi apresentado o conjunto da
documentacéo, com destaque para informacgdes sobre 0 processo de producao
da vacina pelo Instituto Serum. A Fiocruz mantém a intengcéo de submeter o
pedido de autorizacdo para uso emergencial da vacina até amanha.

A busca por vacinas prontas da vacina Covid-19 € uma estratégia adicional da
Fiocruz que sempre esteve na pauta das reunides com a AstraZeneca, na
tentativa de antecipacao do inicio da vacinacao pelo Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19. A importacédo dessas
vacinas nédo tera impacto sobre o cronograma de producédo da Fiocruz, a partir
da chegada dos insumos (Ingrediente Farmacéutico Ativo, IFA), com entrega
de 100,4 milhdes de doses até julho de 2021.

Fonte: Fiocruz

Fiocruz mantém negociacao com instituto
indiano para importar vacinas prontas

05/01/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) esclarece que as tratativas com o Instituto Serum
para a importacao de 2 milhdes de vacinas prontas seguem normalmente e estao em
estagio avancado. Conforme nota divulgada nesta terca-feira (5/1) pelos Ministérios
da Saude e das Relacoes Exteriores, a Embaixada do Brasil em Nova Delhi esta em
contato permanente com autoridades indianas para reforcar a importancia do inicio
da vacinacao no Brasil e ndo ha qualquer impedimento oficial por parte do governo
indiano para a exportacao dessas vacinas.

O Instituto Serum, que é um dos centros capacitados pela AstraZeneca para a
producéo da vacina na india e o maior produtor de vacinas do mundo, também
publicou nota (5/1) reforcando a intencao de garantir acesso mundial a suas vacinas
contra Covid-19. O Instituto oferecera as vacinas prontas ao mercado pelo valor de
USS 5,25 cada.

Paralelamente as negociacoes para compra dessas vacinas, técnicos da Fiocruz e da
AstraZeneca estiveram reunidos novamente com a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), nesta terca-feira (5/1), para discutir o pedido de uso emergencial
das 2 milhées de vacinas prontas a serem importadas. O encontro tratou do
detalhamento dos documentos que deverao ser apresentados no momento da
submissao. O objetivo do alinhamento é garantir que os dados sejam submetidos de
acordo com os requisitos estabelecidos pela Agéncia, para que a avaliacao ocorra o
mais rapidamente possivel.

A Fiocruz aguarda o recebimento de informacdes da AstraZeneca e do Instituto Serum
relativas a producao e ao controle de qualidade da vacina para submeter
formalmente o pedido de autorizacao de uso emergencial da vacina a Anvisa. A
expectativa é de que o pedido seja realizado ainda esta semana.


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/nota-conjunta-dos-ministerios-das-relacoes-exteriores-e-da-saude-sobre-importacao-de-vacinas-da-india
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Covid-19: Fiocruz e Anvisa debatem autorizacao de uso emergencial da vacina
Ultima Atualizac&o: 05 Janeiro 2021

A Fiocruz e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) estiveram
reunidas, nesta segunda-feira (4/1), para tratar da submisséo do protocolo do
uso emergencial de doses da vacina pronta contra a Covid-19. Durante o
encontro, foram listadas as informacdes que deverao ser apresentadas para
liberacdo da autorizagdo. O pedido ainda nao foi formalizado pela Fiocruz.

Trata-se de uma estratégia adicional da Fiocruz que sempre esteve na pauta
das reunides com a AstraZeneca, na tentativa de antecipacao do inicio da
vacinacao pelo Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagao contra a
Covid-19. Ao ter resposta positiva da AstraZeneca sobre essa viabilidade, a
Fiocruz deu inicio as tratativas de compra e importacdo de 2 milhdes de
vacinas prontas junto ao Instituto Serum, um dos centros capacitados pela
AstraZeneca para a producéo da vacina na india. As tratativas tém contado
com o apoio dos ministérios da Saude e das Relacfes Exteriores junto ao
governo indiano.

Com a aprovagéo pela Anvisa, em 31 de dezembro, da importagéo excepcional
dessas 2 milhdes de vacinas prontas, a Fiocruz aguarda a finalizacao das
tratativas e o recebimento das informagdes necessarias para formalizar o
pedido a Anvisa de autorizacdo para seu uso emergencial. A expectativa é de
gue o pedido seja realizado ainda esta semana. Com o pedido protocolado e
aprovado pela Agéncia, o inicio da vacinacdo podera ocorrer ainda em janeiro.

Dentre os documentos a serem apresentados pela Fiocruz para um pedido de
uso emergencial, estariam estudos de comparabilidade entre a vacina do
estudo clinico, que é fabricada no Reino Unido, com a vacina produzida na
india, bem como os dados de qualidade e condicbes de boas praticas de
fabricacdo e controle. Essas informacdes seréo fornecidas a Fiocruz pelo
Instituto Serum e pela AstraZeneca, pois ja fazem parte dos padrbes adotados
nesta iniciativa em todos os centros envolvidos.

A estratégia de utilizacdo das vacinas prontas ndo tera impacto sobre o
cronograma de producgao da Fiocruz, a partir da chegada dos insumos (IFA),
gue segue paralelamente o cronograma amplamente divulgado. Trata-se de
uma estratégia complementar para antecipar o maximo possivel o inicio da
vacinacao, sem prejuizo das estratégias ja em curso.

Segundo legislacao da Anvisa, a vacina que tem autorizag&o para uso
emergencial s podera ser ministrada a uma populacéo especifica e restrita, e
acontece mediante assinatura de um termo de consentimento por parte dos
pacientes.

O pedido de registro definitivo, segundo o processo de avaliacdo continuada,
seguira normalmente e em paralelo, de forma a garantir o acesso de toda a



populacdo as vacinas a serem produzidas pela Fiocruz. Este pedido continua
previsto para ocorrer até 15 de janeiro.

Jornalista: Ricardo Valverde (Agéncia Fiocruz de Noticias/AFN)

Fiocruz divulga nota sobre iniciativas para

antecipar a vacinacao
04/01/2021

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Desde o inicio da pandemia, a Fiocruz vem promovendo esforcos para salvar vidas e
contribuir para a vacinacao o mais breve possivel. A busca por doses prontas da
vacina contra a Covid-19 sempre esteve na pauta das tratativas com a farmacéutica
Astrazeneca. Em reunido realizada recentemente com o Ministério da Salde e a
Fiocruz, a Astrazeneca apresentou o cenario atual e a viabilidade de entregar ao
governo brasileiro doses prontas, com a finalidade de antecipar o inicio da vacinacao
e reduzir os graves problemas causados pela pandemia.

O registro da vacina no Reino Unido, no dia 30 de dezembro de 2020, abriu caminho
para o registro em outros paises, como Argentina e India, e para a aprovacao do
pedido de importacao excepcional de dois milhdes de doses prontas feitos pela
Fiocruz a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), além do pedido de
autorizacao para seu uso emergencial, que sera formalizado, também a Anvisa, nesta
semana. A Fiocruz ira adquirir as vacinas prontas do Instituto Serum, da India, um dos
centros de producao da vacina.

A estratégia € contribuir com o inicio da vacinacao, ainda em janeiro, com as doses
importadas, de acordo com o Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao
contra a Covid-19, e, ao mesmo tempo, dar inicio a producdo, conforme cronograma
ja amplamente divulgado. O pedido de registro definitivo esta mantido para 15 de
janeiro e a chegada dos primeiros lotes do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) esta
prevista para janeiro.

Até julho de 2021, a instituicao entregara 110,4 milhdes de doses ao Plano Nacional
de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19, sendo a primeira entrega, de
um milhdo de doses, na semana de 8 a 12 de fevereiro. Com a incorporacao da
tecnologia concluida, a Fiocruz tera a capacidade de produzir mais 110 milhdes ao
longo do segundo semestre de 2021. Dessa forma, a Fiocruz reafirma seu compromisso
com a salde pUblica e com o Sistema Unico de Satde (SUS).

23/12/2020

Nota sobre fornecimento de vacinas

Agéncia Fiocruz de Noticias

Diante da repercussao na imprensa e nas redes sociais acerca da possibilidade de
fornecimento de vacinas para setores ou 6rgaos especificos, a Fundacao Oswaldo
Cruz (Fiocruz) esclarece que a distribuicao de vacinas é de responsabilidade do
Ministério da Saude e do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI). A Fiocruz, como
uma instituicdo estratégica do Estado brasileiro, visa garantir a producao nacional da
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vacina contra a Covid-19 para a populacao brasileira, pelo SUS, e atender a demanda
do PNI. A producao dessas vacinas sera, portanto, integralmente destinada ao
Ministério da Saude. Este posicionamento tem sido esclarecido, ao longo dos Gltimos
meses, a todos os pedidos formais que chegam a instituicao e quaisquer novas
solicitacdes receberao o mesmo encaminhamento.



