Visita a Fiocruz — RJ
Comissao Temporaria da Covid-19
Senado Federal

Data : 22/11/2021
Horario : 10h
Local ¢ Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz

End. 1 Av. Brasil, 4365 - Manguinhos, Rio de Janeiro/RJ

RELATORIO DE VIAGEM

A Comitiva do Senado Federal, formada pelos Senadores Styvenson Valentin
(Podemos/RN) e Wellington Fagundes (PL/MT), Presidente e Relator, respectivamente,
da Comissdao Tempordria da Covid (CT Covid), do Consultor de Orcamentos Fabio
Gondim e do Assessor de Comunicagdao do Senador Wellington Fegundes Jodo Stilben,
foi visitar as instalagdes da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) no dia 22/11/2021.

O objetivo da iniciativa era conhecer as instalagdes e os procedimentos de fabricacdo
dos imunizantes da Fiocruz em relagao a protocolos, acondicionamento, corpo técnico,
logistica de distribuicdo, eventuais expansdes e necessidades fabris, técnicas e
financeiras. A comissdo visitou o parque fabril da Fiocruz, a fabrica.

10h - Recepg¢do na Residéncia Oficial e conversa com a Presidente da Fiocruz — Nisia
Trindade Lima

O primeiro compromisso estava agendado para as 10h. Numa sala de reunides localizada
no prédio onde funciona a Presidéncia, houve um primeiro didlogo entre os
representantes da Comitiva e os diretores da Fundagdo. Participaram do primeiro
encontro a Presidente da Fiocruz, Nisia Trindade Lima, o Vice-Presidente de Producdo,
Inovacdo em Saude, Marco Krieger, o Diretor de Bio-Manguinhos, Mauricio Zuma, o
Coordenador de Planejamento, Ricardo Godoi, o Chefe de Gabinete, Juliano Lima, e a
Assessora Inés Fernandes.

O dialogo serviu para orientar as visitas que seriam feitas em seguida. Abriu a reunido a
Sra. Nisia Trindade, informando que a Fiocruz mobilizou toda capacidade de producdo
de vacinas AstraZeneca, composta por vetor viral ndo replicante, o adenovirus.
Entregaram 136 milhdes de doses de vacinas em 2021. Ressaltou que hda um
estreitamento maior de relagdo com a Camara dos Deputados. Entende que nao



estaremos livres desse virus tdo cedo e que o esforgo para o combate a pandemia deve
continuar.

Senador Styvenson Valentin lamentou a percepg¢do de que ainda teremos uma luta
extensa contra o virus e o fato de que a aproximagao da Fiocruz seja maior com a CAmara
dos Deputados. Externou a determina¢do de mudar essa realidade, estimulando a
aproximagao com o Senado. Ademais, ressaltou que a percepgdo da Sra. Nisia reforcava
a da CT Covid, acerca da importancia estratégica de se buscar a vacina 100% brasileira.

Senador Wellington Fagundes, sem seguida, externalizou que a CT Covid busca solu¢des
para que o Brasil possa suplantar a pandemia. Ficou evidente que a vacina é o caminho
para vencer a doenca e ter uma vacina 100% brasileira, ndo é importante apenas sob o
ponto de vista da economia, mas também sob o ponto de vista estratégico. Anunciou,
ainda, a ida, dia 29, a Salvador para a aplicagdo da primeira vacina teste 100% brasileira.
Disse que quer entregar o relatdrio da CT Covid ainda esse més, mas nio poderia deixar
de ouvir a Fiocruz e pedir sugestdes sobre o que pode ser feito daqui para frente, a
exemplo do que fizera com o Butantan. Pediu que a Fiocruz faga considera¢des acerca
de atos que o governo poderia adotar para acelerar a produgio de vacinas, agora e em
momento futuro. Que propostas seriam interessantes, e qual seria uma agenda de pais
para a ciéncia de tecnologia na visdo da Fiocruz.

O Sr. Mauricio informou que estdo trabalhando para a producdo de vacinas para Covid-
19 com a tecnologia de RNA mensageiro, desenvolvida internamente, sem parcerias com
outras empresas. Ja fizeram estudos pré-clinicos, vio fazer estudos em macacos em
breve. E uma vacina bastante promissora. Tém perspectiva de ter uma capacidade de
producdo muito grande. E uma vacina importante, ndo apenas para a pandemia, mas
para o futuro. Esclareceu que a tecnologia de mRNA ja vinha sendo desenvolvida na
Fiocruz para vacinas direcionadas para a drea oncoldgica e, por isso, foi possivel acelerar
e desenvolver vacinas rapidamente.

Dr. Marco Krieger lembrou que, quando comegaram a trabalhar com as vacinas para a
Covid-19, se imaginava que uma dose seria suficiente. Depois, foram chegando a
conclusdo de que seria bom duas doses. Agora, ja se fala em dose de reforco, ou em uma
terceira dose. Geralmente, vacinas para doengas respiratérias duram pouco tempo, de
seis a sete meses. Entao, é provavel que tenhamos que tomar vacinas para Covid-19 por
muito tempo e ndo se sabe ainda a quantidade de doses que serdo necessarias e nem
com que frequéncia. Isso refor¢a o sentimento do qudo estratégica é a producio de

vacinas 100% brasileiras.

Dr. Ricardo lembrou que a vacina da Fiocruz é USS 6 mais barata do que a dos outros
laboratérios. Dr. Mauricio ressaltou que o processamento final da vacina sempre foi na



Fiocruz. Ndo é um processamento que seja apenas um envaze. O IFA, aqui, passa por um
processo de conclusdo de formulagdo bastante sofisticado que ja consiste no
cumprimento do contrato que prevé a primeira etapa de transmissao de tecnologia.

Fizeram, sem setembro de 2020, um contrato de encomenda tecnolégica (ETEC). Em
seguida, um contrato de transferéncia tecnoldgica (CTT) entre a AstraZeneca e Fiocruz.
A etapa da produgdo do IFA faz parte desse processo e ja esta acontecendo dentro da
Fiocruz. Ja tém cinco lotes concluidos, que estdo passando por testes. Os testes devem
ser aprovados pela ANVISA, até o final do ano. Quanto a capacidade de produgdo de IFA
e de processamento e finalizagdo, ja tém capacidade de 125 milhdes de doses por ano,
mas devem mais do que duplicar duplicar a capacidade até o primeiro semestre do ano

que vem.
Linha do Tempo
| Inicio do processo de f ¥ | Inicio do fornecimento de produto ¥ . Aprovagao do CTO
' Submissdo para Registro fabricado por Bio-Manquinhos, ¥ Liberaco do CHP
2021 !
e —- — g~
e -
—7
v mnwmmmmmconm v ummmm m"e'm v quaﬁodasma;bs
' de Encomenda Tecnoldgica (ETEC) ‘tecebimento e estocagem da IFA * Eﬁwam * para produg3o de IFA nacional
& 8 = rd v ra 2,
* v Awnauauo v Fmdaelabomc&o-/ woa Inicio do / mno Inicio do muanansverema amn n-sumde
by gy ?:’M) com IFAm
v mz- v zmv Inicio da v w:lnieloooi mu Inicio do 3* um.
| Submissao ANVISA .Awiﬁh
|IFA 1° prePPQ ‘ | Fimda | ANVISA
+  Inicio ¢a qualificagio qualificacio de
| de equipamenios equipamentos
(Faman

¥ 01/08/21: Assinatura do CTT e recebimento
, dos bancos de células e virus semente

Senador Wellington Fagundes lembrou que o Butantan tem dificuldades com a
instabilidade nas encomendas do Ministério da Saude. Dra. Nisia explicou que sempre
tem pactuagdes com o MS, mas, no caso da vacina de Covid, estdo trabalhando com uma
medida provisoria para a abertura de crédito extraordinario para garantir 120 milhdes
de doses para o ano que vem. Dr. Ricardo esclareceu que ha uma programacao trimestral
para abertura de créditos por medida provisoria.

10h30 - Visita as instalagdes de produg¢do da vacina Fiocruz Covid-19



Tivemos acesso as instalagdes onde o IFA para Covid-19 é produzido, processado, a
vacina é produzida, envasada, etiquetada e embalada. As plantas visitadas sdo
responsaveis pela produgdo de outros dez tipos de vacina.

e DTPeHib

» Febre Amarela

e Haemophilus influenzae B
¢ Meningite AeC

e Pneumocécica

* Poliomielite Inativada

e Poliomielite Oral

* Rotavirus Humano

e Tetravalente Viral

e Triplice Viral

11h30 - Visita a Unidade de Apoio Diagnéstico Covid-19

N3o foi possivel fazer uma visita as instalagdes da Unidade de Apoio Diagnéstico Covid-
19 em fungdo do adiantado da hora. Ja eram 13h quando voltamos a sede da Fiocruz
para um almogo conjunto.

12h - Encerramento das atividades

Foi oferecido um almogo nas dependéncias da Fiocruz, oportunidade em que a Comitiva,
juntamente com a diretoria daquela fundacdo se reuniu mais uma vez e trocou
impressdes acerca do que foi visto in loco. A percepgao geral foi de surpresa positiva, no
sentido de que a estrutura apresentada é muito maior e mais equipada do que se podia
imaginar. Houve uma répida troca de ideias sobre como facilitar o caminho da pesquiso
no Brasil e a Fiocruz ficou de encaminhar suas sugestdes para que possam ser agregadas
ao relatdrio final da CT Covid.

Ap6s o almogo, em torno de 14:30h a Comitiva da CT Covid se desfez, tendo grande parte
de seus integrantes que ir direto para o aeroporto, pois ja havia véo programado para as
16:55h.

Esse é o relatério

son Valentim



