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Covid-19: Anvisa e Fiocruz discutem registro de vacina

Em reuniao virtual, instituicées trataram do registro do produto desenvolvido pela
Universidade de Oxford em parceria com a empresa Astrazeneca do Brasil Ltda
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A Anvisa e a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) realizaram a primeira reuniao para tratar do registro
da vacina contra Covid-19 desenvolvida pela Universidade de Oxford em parceria com a empresa
Astrazeneca do Brasil Ltda. A vacina é a ChAdOx1 nCoV-19, também conhecida como AZD1222,
que obteve, em junho, a aprovacao da Agéncia para a realizacao de estudos clinicos de fase Ill no
pais. O encontro de dirigentes das instituicdes ocorreu no dia 19 de agosto, de modo virtual.

Durante a reuniao, foram apresentadas informacdes sobre as instalacdes produtivas do Instituto de
Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos, unidade da Fiocruz responsavel por pesquisa,
inovacao, desenvolvimento tecnoldgico e pela producdo de vacinas, reativos e biofarmacos
voltados ao atendimento de demandas da salde publica.

A pauta incluiu também aspectos relacionados ao processamento final da vacina em Bio-
Manguinhos e a producdo do insumo farmacéutico ativo (IFA) que compde o imunobioldgico. Além
disso, foram apresentadas as expectativas de producao e controle de qualidade, entre outros
tépicos.

Programa de aceleracao

A vacina denominada ChAdOx1 nCoV-19 ou AZD1222 faz parte do Access to Covid Tools (ACT)
Acelerator, programa de aceleragdao da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para o0 acesso a
produtos contra a Covid-19. De acordo com as informacdes da reunido, Bio-Manguinhos realizara as
etapas de formulacao, envase e rotulagem da vacina utilizando as instalacdes do Centro de
Processamento Final (CPFI) e do Pavilhao Rockfeller, destinado a fabricacdo de vacinas virais e que
tem certificacao de boas praticas de fabricacao (CBPF) e pré-qualificacdo da OMS. Ja a producao do
IFA serd realizada no Centro Henrique Pena.

Dirigentes

A reuniao contou a participacao de todos os diretores da Anvisa - Antonio Barra Torres (diretor-
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presidente), Alessandra Bastos Soares (Segunda Diretoria), Romison Rodrigues Mota (Terceira
Diretoria), Meiruze Sousa Freitas (Quarta Diretoria) e Marcus Aurélio Miranda de Araujo (Quinta
Diretoria).

Pela Fiocruz, participaram a presidente da instituicao, Nisia Trindade Lima, o vice-presidente de
Gestao e Desenvolvimento Institucional, Mario Moreira, e o vice-presidente de Producdo e Inovacao
em Salde, Marco Krieger. A representacao de Bio-Manguinhos foi a do diretor Mauricio Zuma e da
vice-diretora de Qualidade, Rosane Cuber.

Para o diretor da Anvisa, Antonio Barra Torres, mesmo que virtual, o encontro revelou o empenho e
a aproximacao entre essas importantissimas instituicdes de salde publica em prol do
desenvolvimento de uma vacina. “A Anvisa e a Fiocruz vem trabalhando juntas para melhorar o
combate a Covid-19, com foco na discussdo sobre o registro de uma vacina. Por isso, reunimos
nossas diretorias em uma videoconferéncia para tratar deste tema. A reunido contribuiu para
estreitar lacos e tratar de aspectos gerais do desenvolvimento vacinal”, disse o diretor-presidente.

Para a presidente da Fiocruz, Nisia Trindade Lima, “trata-se de um momento bastante singular que
requer a uniao de esforcos e expertises para que possamos encontrar solucées no mais breve
tempo possivel. A vacina sé sera possivel com intensa articulagao e colaboracao de todos os
envolvidos. Para isso, os especialistas das duas instituicdes atuarao de forma integrada ao processo
de producdo da vacina, para que possam avaliar cada etapa, a luz da ciéncia, e realizar todas as
andlises necessarias."

Ja& Alessandra Bastos Soares, da Segunda Diretoria da Anvisa, afirmou que o encontro representou
um passo importante para a discussdao de um tema prioritario. “A Anvisa empenha todo o esforco
de seus recursos humanos com medidas enérgicas e inovadoras para que seja garantido o melhor
tempo na analise dos dossiés de registro de vacinas para o enfrentamento da Covid-19. O
compromisso é obter comprovacao de qualidade, seguranca e eficacia”, afirmou a diretora.

Segundo Mauricio Zuma, esse alinhamento entre Bio-Manguinhos/Fiocruz e Anvisa é fundamental
para que o registro possa acontecer o mais rapidamente possivel, a partir da obtencao de
resultados satisfatérios nos estudos clinicos - que no Brasil estdo sendo conduzidos pela Unifesp,
em parceria com a Universidade de Oxford. “Essa analise prévia é uma pratica de longa data que
adotamos junto a Anvisa para a incorporacdo de tecnologias, e sé traz beneficios para o pais, na
medida em que nos d& direcionamentos de medidas a serem tomadas antecipadamente para o
cumprimento das exigéncias regulatérias e o apoio necessario para a importacao dos insumos - no
caso da vacina Covid-19 em carater emergencial, possibilitando a disponibilizacdo mais rapida de
vacinas e outros imunobiolégicos para o Sistema Unico de Saude”.

Fonte: ANVISA, em 26.08.2020
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