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Recebimento IFA - 6/2
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acina nao antes de 2022

Assinatura ETEC - 8/9

Aprovacgado Projeto MS

Inicio Submiss@o Anvisa
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Inicio das Entregas - 17/3

Producdo Lotes Pré-Validagcdo - 11/2

Inicio Estudos Prospectivos
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Implantag¢ao da Produg¢ao da Vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos
Tempo recorde - 6 meses

FIOCRUZ

Fundacao Oswaldo Cruz
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Implantag¢ao da Produg¢ao da Vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos
Desafios

® Complexidade juridica — aquisicao de produto com desenvolvimento em andamento

Complexidade Regulatdria — grande volume de documentos para serem levantados e apresentados a ANVISA

@

Aquisicao de insumos e equipamentos - mercado internacional sob grande demanda

Tecnologia nova — pouco conhecimento sobre diversas questdes técnicas

Tempo — necessidade de implantacao da produgcao em tempo recorde

Operagdes — reorganizagao da producao, preparagao de instalagoes, contratagao de pessoal, logistica, treinamento,

producao sem folga

¢
¢
.

Ministério da Saude

FIOCRUZ

Fundacao Oswaldo Cruz
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Implanta¢ao da Produc¢ao da Vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos

Desafios
Negociacao com o PNI para Entrega de Vacinas

e Nl Negociacao com PNl em Entregas.a partir de abril do

agosto ano seguinte
Situscio Atual CronograNma estlmad.o, Entregas r\o dia da liberacao

negociacdes semanais pela qualidade

2021 Incremento
Previsao médio

Lotes
Produzidos 305 247 906 3,3 X
Doses 115.700.000 98.400.000  302.900.000 2,8X
Produzidas

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Evolugao da Produgao em lotes
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Abril inclui producdo de 17 lotes na semana de 19/4 e de 17 lotes na semana de 26/4 Ministério da Satide

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Evolugao da Produgao em milhoes de doses
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Abril inclui producdo de 5,2 milhdes na semana de 19/4 e de 5,9 milhdes na semana de 26/4 Ministério da Satide

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Entregas em milhdes de doses
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Abril inclui entregas de 5 milhdes na semana de 19/4 e de 6,7 milhdes na semana de 26/4 Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Entregas em milhdes de doses
Inclui Vacina Pronta
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Abril inclui entregas de 5 milhdes na semana de 19/4 e de 6,7 milhdes na semana de 26/4

abr total

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Entregas e Previsdao em milhdes de doses

Inclui Vacina Pronta
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Evolugdo da Produgio em lotes
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Abril inclui producdo de 17 lotes na semana de 19/4 e de 17 lotes na semana de 26/4

Evolugdo da Produgdo em milhdes de doses
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Abril inclui produg3o de 5,2 milhSes na semana de 19/4 e de 5,9 milhdes na semana de 26/4
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Entregas em milhdes de doses

fev mar abr total

Abril inclui entregas de 5 milhdes na semana de 19/4 e de 6,7 milhdes na semana de 26/4

Entregas em milhdes de doses
Inclui Vacina Pronta

abr

Abril inclui entregas de 5 milhdes na semana de 19/4 e de 6,7 milhdes na semana de 26/4

Ministério da Saude
FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

total
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Implanta¢ao da Produc¢ao da Vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos
Esquema de Produc¢ao e Qualidade

m Atividades

1 Formulacao, Envase, Inspecao Automatica e Manual, Inicio do Controle
de Qualidade
2 Testes de Controle de Qualidade, Rotulagem e Embalagem

Testes de Controle de Qualidade, Rotulagem e Embalagem

4 Finalizacao do Controle de Qualidade, Fechamento da Documentacao,
Liberacao e Expedicao

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Fiocruz/Bio-Manguinhos
Remessa de IFA - Wuxi

Data
Remessa Status
Embarque

1 05/fev Recebido

2 21/fev Recebido

3 26/fev Recebido

4 12/mar Recebido

5 26/mar Recebido

6 31/mar Recebido

7 07/abr Recebido

8 21/abr previsto para 23/4
9 29/abr a confirmar
10 12/mai a confirmar
11 18/mai a confirmar
12 19/mai a confirmar
13 26/mai a confirmar
14 02/jun a confirmar

Situagao do IFA Importado

Doses Liquidas Recebidas 38,99 Até remessa?7
Doses Produzidas 31,20 Inclui semana 19/4
Saldo em estoque 6,79

Produgdo até semana 26/4, entrega até semana 17/5*
Doses Liquidas em transito 8,96 Chegada em 24/4
Saldo a acumular 15,75
Producdo até 12/5, entrega até 2/6*

* Datas aproximadas

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Implantacao da Produg¢ao da Vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos
Riscos / Agoes de Mitigacao

Risco - Falta de Insumos no mercado internacional

Acao — Acompanhamento intensivo, contatos fornecedores, desenvolvimento de solugdes alternativas

Risco — Falha em equipamentos

Acao — Manutencao interna e contratada acompanhando 100% a producao

Risco — Falta de IFA

Acao — Acompanhamento com AZ, apoio da diplomacia na China, contatos Embaixada da China no Brasil

Risco — Falta de pessoal — até 40% da mao de obra afastada/home office

Acao — Vacinacao autorizada pelo PNI e Comité Cientifico do RJ

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Implanta¢ao da Produc¢ao da Vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos
IFA Nacional

Adequacdo e qualificacdo de Instalagdes, montagem e qualificacdo de equipamentos — conclusdo em 25/4
Inspecdo Anvisa para certificacdo das condicdes técnico-operacionais (CTO) — semana de 26/4

Assinatura do CTT — em fase final de negociacao

Inicio das operagdes - maio

Producao dos lotes de pré-validacao e validacao — maio a julho

Controle, caracterizacao, documentacao regulatdria, solicitacdao de novo local de fabrico — junho a outubro

X ... . .. R .~ Ministério da Saude
Atividades sujeitas a revisao de prazo

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
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Obrigado!

Mauricio Zuma,
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz
Abril/2021

Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia
‘@m Imunobiolbgicos
) . e e .. 1 | ROCRUZ
j Bio-Manguinhos Fundacéo O Cruz

Ministério da Saude
FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz




