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Vacina não antes de 2022

Assinatura ETEC – 8/9

Registro Definitivo – 12/3

Autorização Uso Emergencial

Recebimento IFA – 6/2

Início Submissão Anvisa

Aprovação Projeto MS

Inspeção Wuxi Biologics

Produção Lotes Pré-Validação – 11/2

Início das Entregas – 17/3

Produção 1 milhão doses/dia

Início Estudos Prospectivos

Início Informações Técnicas

CDA Bio-Manguinhos /AZ – 24/5

Linha do Tempo de Implantação da 1ª Fase da Produção – Processamento Final

Implantação da Produção da Vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos
Tempo recorde - 6 meses



Vacina COVID-19 – Desafios na Implantação da Fase 1

Complexidade jurídica – aquisição de produto com desenvolvimento em andamento 

Complexidade Regulatória – grande volume de documentos para serem levantados e apresentados à ANVISA

Tempo – necessidade de implantação da produção em tempo recorde

Aquisição de insumos e equipamentos  - mercado internacional sob grande demanda

Tecnologia nova – pouco conhecimento sobre diversas questões técnicas

Operações – reorganização da produção, preparação de instalações, contratação de pessoal, logística, 

treinamento, produção sem folga



lotes previstos 

no contrato ETEC 

(A)

Data de 

Recebimento (D)

001 06/02/2021

002 27/02/2021

003 27/02/2021

004 25/03/2021

005 28/03/2021

006 28/03/2021

007 02/04/2021

008 24/04/2021

009 22/05/2021

010 22/05/2021 

011 Previsão mês 06

012 Previsão mês 06

013 Previsão mês 07

014 Previsão mês 07



lotes previstos no 

contrato ETEC (A)

Data de Recebimento 

(D)

001 06/02/2021

002 27/02/2021

003 27/02/2021

004 25/03/2021

005 28/03/2021

006 28/03/2021

007 02/04/2021

008 24/04/2021

009 22/05/2021

010 22/05/2021 

011 Previsão mês 06

012 Previsão mês 06

013 Previsão mês 07

014 Previsão mês 07

Semana
Entregue/ a 

entregar
Acumulado Status

até 21/3 1.052.750 1.052.750 Entregue
22/3 a 27/3 728.500 1.781.250 Entregue
28/3 a 3/4 2.406.500 4.187.750 Entregue
4/4 a 10/4 1.679.000 5.866.750 Entregue

11/4 a 17/4 5.008.750 10.875.500 Entregue
18/4 a 24/4 5.168.500 16.044.000 Entregue
25/4 a 1/5* 6.554.750 22.598.750 Entregue

2/5 a 8/5 3.668.500 26.212.250 Entregue
9/05 a 15/05 4.703.250 30.915.500 Entregue

16/05 a 22/05 5.300.000 36.215.500 A entregar
24/5 a 29/5 4.900.000 41.115.500 A entregar
31/5 a 5/6 5.100.000 46.215.500 A entregar
7/6 a 12/6 2.800.000 49.015.500 A entregar

14/6 à 19/6 4.500.000 53.515.500 A entregar
21/6 à 26/6 5.500.000 59.015.500 A entregar
28/6 à 3/7 3.000.000 62.015.500 A entregar
5/7 à 10/7

Aguardando Chegada IFA lotes 11-14

12/7 à 17/7

19/7 à 24/7

31/7



Início Informações Técnicas
Início Mont & Qualific Equip

Registro Anvisa

Produção Lotes Comerciais

Recebimento WCB & WVS

Início Recebimento de Equipamentos

Início Aquisição de Equipamentos

Inspeção ANVISA

Produção Lotes Pré-Validação

Início Treinamento e Processo

Submissão Contínua Anvisa

Assinatura ETEC

Início Adaptação de Instalações

Linha do Tempo de Implantação da 2ª Fase – TT da Produção do IFA

ago set out nov dez jan fev mar abr mai jun jul ago set out

2020 2021

Assinatura CTT

Início das Entregas PNI
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Novas tecnologias, nova plataforma

Adequação das instalações, montagem e qualificação de equipamentos, início das operações

Contratação e treinamento de pessoal

Estrutura organizacional, gestão etc

Aquisição de Insumos

Estratégia regulatória acelerada

Expectativa criada pela importância da vacina para o enfrentamento da Pandemia



https://assets.publishing.service.gov.uk/g
overnment/uploads/system/uploads/atta
chment_data/file/988172/Vaccine_surveil
lance_report_-_week_20.pdf


