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Vacina contra meningite meningococica A e C é préuglificada pela OMS

No dia 7 de janeiro, Bio-Manguinhos recebeu documea Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
informando que a vacina contra meningite meningicads e C, produzida em parceria com o Instituto
Finlay de Cuba, foi pré-qualificada para fornecitoeds agéncias das Nagdes Unidas. De acordo com
o oficio enviado pela OMS, a pré-qualificacdo fpravada apdés o envio de um relatério sobre a
producdo da vacina, uma visita técnica a cada wnirtatitutos envolvidos e o retorno que as duas
instituicdes deram as recomendacdes feitas pela. OMS

“A pré-qualificagdo conferida pela Organizacdo Mahdla Saude para a nossa vacina contra a
Meningite Meningocécica, demonstra a alta capa&itajentifica e tecnoldgica atingida por Bio-
Manguinhos, pois 0s procedimentos para obtencéta de®-qualificacdo sao muito complexos,
detalhados, exigentes e, por isso mesmo, apenasogpodaboratdrios produtores de vacina no
mundo conseguiram obter a pré-qualificacdo da OBIS-Manguinhosge com o CIGB/Cuba, séo
0s Unicos laboratorios produtores de vacinas dariémélLatina que possuem esta certificacao.
Portanto, mais uma grande e importante conquiata, @ qual todos os colaboradores participaram e
pela qual merecem efusivos parabéns”, afirma diraAtommaDiretor do Instituto.

Em 2006, na busca de alternativas para o suprimentodial desta vacina, cujos laboratérios
internacionais interromperam a producdo da vacoliggacaridica contra a meningite meningococica
A e C. A OMS procurou Bio-Manguinhos e Institut;lely de Cuba para viabilizar a producédo da
vacina e evitar que falta deste produto impedissertrole de epidemias na Africa. Em janeiro de
2007, os dois institutos estabeleceram um acordwratiucdo compartilhada para atender a producéo
emergencial da vacina com os quantitativos reqoenila Organizacao. Inicialmente, o fornecimento
seria feito para Burkina Faso, Chad, Costa do Mharfiali, Niger, Nigéria e Sudao.

Para atender a esta demanda, foi criado um Pladg@® que vem contando com o esfor¢o conjunto
dos dois Institutos e Autoridades Regulatérias dims paises. O Instituto Finlay estabeleceu, drpart
do lote semente e tecnologia de Bio-Manguinhospdygdo dos polissacarideos. Estes sdo fornecidos
a Bio-Manguinhos para formulacdo, envasamentalitia¢do, rotulagem, embalagem e controle de
qualidade da vacina. Tem sido de fundamental irApor& o trabalho conjunto e parceria da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e Cenpara el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos (Cecmed) — que, numa acao inovadonstituiram um Comité Regulatério que tem
acompanhado e priorizado a implementacéo deste.plan

Bio-Manguinhos ja forneceu cerca de 1,9 milhdo deed da vacina para Mali, que foram entregues
diretamente ao pais. Até 10 de marc¢o deste angstituto vai fornecer mais 3,6 milhdes de dosea par
OMS - um milhdo destas doses serdo mantidas cotobquesestratégico na Europa e as demais serao
embarcadas para os paises que fazem parte dodimtarMeningite, na Africa, em caso de epidemia.
Até o final do ano, serdo embarcadas mais sei$aslde doses da vacina.

O trabalho conjunto entre instituicdes produtora®gfos regulatorios também foi considerado um
ponto positivo pelo diretor-adjunto do diretor-pdesite da Anvisa, Norberto Rech: “Este processo
demonstra, sem qualquer davida, que é possivaless@ria a perfeita articulacdo dos entes de govern
e das estruturas do Estado na construcao dos aasrgoie levem ao desenvolvimento de nossos paises
e a potencializacédo de nossas capacidades. Gadtesih ganha Cuba e ganham os milhdes de seres



humanos que necessitam desta vacina para sua iséba, especialmente no continente africano”,
disse Norberto.

Em meados do ano passado, a diretora-geral da ®M§aret Chan, visitou a Fiocruz e ressaltou a
importancia da cooperacao internacional para acepam desenvolvimento: “Para combater algumas
epidemias como a de meningite na Africa, a vacimagamperativa, mas tinhamos problemas em
encontrar fornecedores. Quando a OMS contatou Eingdinhos, a resposta foi imediata. Agradeco o
que o governo brasileiro tem feito para melhorsawade do mundo”, afirmou Chan na ocasiéo.
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