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44 anos produzindo vacinas em escala industrial

Parcerias com as maiores farmacéuticas do mundo
Experiéncia com cultivo celular em biorreatores

Experiéncia com purificacao das proteinas por cromatografia
Apresentacao do produto ja adotada no processo de producao

Capacidade inicial de produgdo de até 150 milhdes de doses/ano de IFA
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Expansado futura para produgdo de 300 milhGes de doses/ano de IFA

E— Implementacdo Rapida da producdo
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FASES DA PARCERIA
FIOCRUZ/BIO-MANGUINHOS E
ASTRAZENECA
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Fase |

Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) recebido da AstraZeneca - Nacionalizagdao das etapas de Formulag¢ao, Envase,
Rotulagem, Embalagem e Controle de Qualidade

v Contrato da ETEC contempla transferéncia de tecnologia para formulacdo e
controle de qualidade

Instalagdes Prontas

Recebimento dos primeiros lotes de IFA em janeiro/21

Producdo de 100,4 milhdes de doses de janeiro a julho de 2021
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Envolve o registro do produto junto a ANVISA

Entrega de 30 milhdes de doses

* Chegada de insumo importado (IFA)
* Submissao final de registo & Anvisa
* Inicio da produg&o industrial
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COVID-19 | Proximas etapas

Controle de Qualidade por Bio- Distribui¢do Nacional pelo Ministério da Satide.
Manguinhos: testes de poténcia,
estabilidade e esterilidade

(3 semanas).

Processamento final do IFA: gﬂ‘w‘v

.e’ b} 1semana. Submissdo do Dossié de Registro
Formulagao (diluicao do IFA e a Anvisa.

adicao de estabilizadores).
<> é
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@ Recebimento do 12 quantitativo
de Ingrediente Farmacéutico
Ativo (IFA) a -65°C.

IFA
+
=

- Demais doses: processamento final e controle
de qualidade ao longo do 12 semestre/2021.

- Neste periodo Bio-Manguinhos/Fiocruz adequara
Obtengdo do Registro pela Anvisa. seu parque industrial e incorporara a tecnologia do
IFA para iniciar a produgdo totalmente nacional e
dar continuidade no abastecimento da vacina.

Envase e Recravagdo
(enchimento dos frascos e
fechamento com rolhas e
selos metalicos).

; ’5 Inspegao / Revisdo.

O,
- Rotulagem e Embalagem.
=) v @ Apresentacio da vacina:
w liguida, em frascos contendo
5 doses.
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COVID-19 por Bio-Manguinhos/
Fiocruz no Almoxarifado Central do
Ministério da Saude, em Sdo Paulo,
de 2a8°C.

Controle de Qualidade Externo

pelo Instituto Nacional de Controle Ministério da Satide _ )
de Qualidade em Saude (INCQS). ol el
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Fase ll
Absorc¢ao da Tecnologia de Producao do IFA — Vacina totalmente produzida em Bio-Manguinhos

v' Em paralelo a Fase |
v Contrato de Transferéncia de Tecnologia em Negociac3o, atividades em andamento
v’ Instalacbes em Adaptacdo

v" 110 milhdes de doses produzidas e entregues no segundo semestre de 2021

Produgdo dos Produgao e Entrega de
Lotes de Validagcdo 110 milhdes doses I
Certificagdo das Instalagdes Registro da Vacina com IFA Nacional Ministério da Satide
FIOCRUZ
Fundacao O Ido Cruz

G

Instituto de Tecnologia
em Imunobiologicos

Bio-Manguinhos
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Caracteristicas da vacina e distribuicao

Tecnologia: vetor viral ndo replicante (ChAd)

Vacina liquida, injetavel

5 doses/frasco, 25 frascos/caixa

Temperatura de armazenamento do IFA: - 65°C
Temperatura de armazenamento da vacina: 2 a 8°C
Custo de producdo: USS 3.16 aprox.

Produto final entregue no armazém do MS em SP
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Distribuicao final pelo Ministério da Saude
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Investimentos

v" MP 994: RS 1,99 bilhdo para a Encomenda Tecnoldgica e produ¢do de 100,4 milhdes de doses
v/ RS 100 milhdes de doadores privados para investimentos nas instalacbes
v’ Principais investimentos em andamento:
v' Adaptacdo de instalacdes para producio do IFA
Adaptacao de instalacdes para armazenamento do IFA
Aquisicao de equipamentos para producao do IFA
Aquisicao de equipamentos para armazenamento do IFA

Construcao de um area modular para controle fisico-quimico
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Readequacao das instalagdes atuais de controle de qualidade
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Pontos de atencao

v' Resultados dos Estudos Clinicos

v Vacina em desenvolvimento (escalonamento industrial)
v' Diversos insumos importados (demanda e logistica)

v' Reproducdo da producdo (processo complexo)

v’ Registro da vacina
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FUTURO
Complexo Industrial de Biotecnologia em Satide, Santa Cruz/RJ

v Tecnologia de ponta

v Maior seguran¢a X menor custo operacional
v' 5X mais capacidade de producdo

v’ Sustentabilidade do PNI — proximas décadas
v Exportacdo de produtos

v Investimento privado
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Obrigado!

Mauricio Zuma,
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz
Novembro 2020
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