
FDA 
 ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ 

ᏱᏓᏛᎾ ᎤᏙᎯᏳᎢ

 

www.FDA.gov/COVID19vaccines 

#FDAVaccineFacts 

1 ᎢᎦᏛᏉ ᎥᎿᎢ FDA’s ᎠᏓᎪᎵᏰᏙᏗ ᎥᎿᎢ EUA 

ᎠᏔᏲᎯᎭ ᎾᏍᎩᎾ ᎪᏈᏗ-19 ᎥᏳᎩ 

ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᏧᏠᏯᏍᏗ ᎠᏓᎪᎵᏰᏙᏗ ᎾᏍᎩ 

ᎠᏑᏰᏗ ᏧᏓᎴᎲᏓ ᏅᏬᏘ, ᎠᏃᏢᏍᎬᎢ, ᎠᎴ 

ᏗᏱᎸᏍᏗ ᎧᏃᎮᏢᎥᏍᎩ ᎾᏍᎩᎾ ᎥᏳᎩ 

ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ. ᏰᎵᏉᏃ ᎦᏟᏌᏅᎯ ᎠᏎᏗᏃ ᎨᏒ 

ᏚᏂᏲᏒᎢ ᎾᎢ ᎪᎯᏳᏙᏓ ᎾᏍᎩ ᎢᏲᏍᏓ ᎠᎴ 

ᎤᏠᏱᎭᏊᏃ ᎥᎿᎢ ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎦᎾᏗᏅᏗ. 

FDA ᎠᏎ ᏛᏅᏔᎾ ᏂᎦᎥ ᎠᏛᏅᎢᏍᏔᏅ 

ᏗᎬᏔᏂᏓᏍᏗ ᎠᎴ ᎧᏃᎮᏢᎥᏍᎩ,  ᎠᏠᏯᏍᏗ 

ᏗᎪᏪᎳᏅᎯ ᏗᎪᎵᏰᏗ, ᎤᏙᏢᏒ ᏗᏩᏛᎯᏓᏍᏗ, 

ᎠᎴ ᏧᏩᎫᏔᏅ ᎠᏍᏓᏩᏛᏍᏗ ᏂᏧᎵᏍᏔᏅᏒᎢ, 

ᎾᎢ ᎬᏴᏍᏙᏗ ᎠᏍᏓᏩᏛᏍᏗ ᎤᏠᏯᏍᏗ 

ᎾᏊᏥᎦ ᎣᏍᏓ ᎠᏃᏢᏍᎬᎢ ᎢᏳᎾᏛᏁᏗ.    

2 FDA ᎾᏍᎩ ᎬᎾᎨᏒ ᏄᏅᏁᎸᎩ ᎾᏳᎢ ᏚᏂᏃᏗ 

2020 ᎠᏓᏘᏁᎩ ᎤᏠᏯᏍᏔᏅ ᎤᏟᏍᏓ 

ᎢᎦᎵᏍᏗᏍᎩ ᎬᏙᏗ ᎠᏓᎵᏍᎪᎸᏓᏁᎯ ᎾᏍᎩᎾ 

ᎥᏳᎩ ᏗᎭᎷᎩᏍᎩ ᎾᎾᎢ ᎠᏲᎯᏍᏙᏗ ᎪᏈᏗ-

19, ᎥᏍᎩᎾᎢ, ᎾᏍᎩᎾ ᎪᏈᏗ-19 ᎥᏳᎩ 

ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎾᏍᎩᎾ ᎦᏙᎤᏍᏗ ᎥᏍᎩ ᎡᎵᎢᎦ 

ᎠᏃᏢᏍᎬᎢ ᎧᏃᎮᏢᎥᏍᎩ ᎾᎾᎢ ᎪᎯᏳᏙᏓ 

ᎾᏍᎩ ᎢᏲᏍᏓ ᎠᎴ ᎤᏠᏱᎭᏊᏃ, 

ᎠᏓᏯᏍᏓᏁᏗ ᎥᎿᎢ EUA ᎠᏎ ᎤᏓᎯᏕᏗ 

ᏧᏄᎪᏔᏅᎩ ᎬᏗ FDA ᎥᏍᎩᎾᎢ ᎥᏳᎩ 

ᏗᎭᎷᎩᏍᎩ  

ᏧᎾᎵᏍᏕᎸᏙᏗ ᎤᎵᏍᎨᏗᏴ ᎾᏍᎩ ᏗᎦᎾᏰᎩ 

ᏓᎳᏏᏔᏅᎩ ᎤᎾᎢ ᎦᏟᏌᏅᎯ ᏂᏓᏳᏓᎴᏅ 

ᎤᏍᏗᎩᏳ ᎨᏒ ᏌᏊ ᎣᏍᏳ-ᎪᏢᏅᎯ 

ᎦᎶᎯᏍᏗ 3 ᏅᏍᏩᏯᏍᏗ ᏴᏫ 

ᎨᏥᎪᎵᏰᏍᎬᎢ ᎥᏍᎩᎾᎢ ᎥᏳᎩ ᏗᎭᎷᎩᏍᎩ 

ᏗᎳᏏᏔᏅᎢ ᏄᎾᏰᎯᏍᏛᎾ ᎠᎴ ᎢᏳᎵᏍᏙᏗ 

ᏂᎦᎵᏍᏗᏍᎬᎩ ᎾᎿᎢ ᎬᎾᎨᏒ ᎠᎴ 

ᎤᏙᎯᏳᎯᏯ ᏄᏍᏛᎢ.  

ᎾᏍᎩᏃ ᎠᏍᏓᏩᏛᏍᏗ ᎾᏍᎩᎾ ᎪᏈᏗ-19 ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ 

ᏂᏓᏳᏓᎴᏅ ᎠᎦᏙᎲᏒᎩ ᎾᎢ ᎠᏓᎵᏍᎪᎸᏓᏁᎯ ᎬᏙᏗ ᎤᏟᏍᏓ 

ᎢᎦᎵᏍᏗᏍᎩ

ᎾᏍᎩ ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎪᏢᎥᏍᎩ ᏚᏂᎪᎵᏰᎥᎩ 

ᎠᎦᏛᏙᏗ ᎧᏅᏑᎸᎢ ᎠᎦᏙᎲᏒᎩ ᎾᎢ ᎤᏃᏢᏅᎩ 

Ꮎ ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎠᏓᎪᎾᏙᏓ.
ᎾᏍᎩᏃ ᎪᏢᎥᏍᎩ ᏕᎦᏟᏏᏍᎪ ᎾᏍᎩ ᏂᏚᎵᏍᏔᏅ 

ᎥᎿᎢ ᎠᎦᏛᏙᏗ ᎧᏅᏑᎸᎢ ᎠᎦᏙᎲᏒᎩ ᎠᎴ 

ᎤᏂᎦᏛᎲᏍᎬ ᎾᎿ ᏅᎩ ᏗᏂᏅᏌᏓ ᎠᎴ ᎧᏃᎮᏢᎥᏍᎩ 

ᎾᏍᎩ ᎢᏳᏍᏗ ᎠᏃᏢᏍᎬᎢ ᎢᏤ ᎠᎦᏙᎲᏒᎩ ᎠᎴ 

ᎾᏍᎩ ᎢᏲᏍᏓ ᎨᏒᎢ ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎠᎴ ᎠᏎ 

ᏫᏓᏲᎯᏍᏗ ᎠᎦᏛᏂᏙᎸᎩ ᎢᏤ ᎠᎩᏍᏗ ᎤᏴᏍᏗ 

(IND) ᎠᏔᏲᏍᏙᏗ ᎪᏪᎵ ᎾᎾᎢ FDA ᎤᏓᎷᎸ 

ᎠᏓᎴᏂᏍᎬᎢ ᏴᏫ ᏅᏍᏩᏯᏍᏗ ᎠᏂᏴᏫ 

ᏕᎨᏥᎪᎵᏰᏍᎬᎢ ᎥᏝ ᎠᎵᏍᎪᎸᏔᏅ ᏂᎨᏒᎾ ᎠᏱᎸᏍᏗᎢ 

ᎾᏍᎩ ᎤᏓᎷᎸ ᎪᏪᎵ ᎪᏪᎳᏅᎯ ᎠᎵᏍᎪᎸᏗᏍᎩ 

ᏄᏠᏯᏍᏛᎾ ᏱᎩ FDA ᏂᏓᏳᏓᎴᏅᎯ.   ᏅᏍᏩᏯᏍᏗ ᎠᏂᏴᏫ ᏕᎨᏥᎪᎵᏰᏍᎬᎢ ᎨᎢᎢ 

ᎤᏂᎪᎵᏰᎥᎩ ᎾᏍᎩ ᎦᏟᏌᏅᎯ ᎤᏂᏱᎸᏒᎩ 

ᎾᏍᎩᎾᎢ ᏄᎾᏰᎯᏍᏛᎾ ᎠᎴ ᎢᏳᎵᏍᏙᏗ ᎨᎡᎢ 

ᎾᏍᎩ ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ. Ꮎ ᎦᏟᏌᏅᎯ ᏄᎾᏰᎯᏍᏛᎾ ᎤᎾᎦᏎᏍᏓ 

ᎤᎾᏓᏡᎬᎢ ᏗᏂᎪᎵᏰᏍᎩ ᎦᏟᏌᏅᎯ ᎾᏍᎩᎾ 

ᎦᎶᎯᏍᏗ 3 ᏅᏍᏩᏯᏍᏗ ᏴᏫ ᎨᏥᎪᎵᏰᏍᎬᎢ ᎠᎴ 

ᏗᏓᏕᏲᏗ ᎾᏍᎩ ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎪᏢᎥᏍᎩ 

ᎤᎬᏩᏢᎢ ᎢᏳᏃ ᏗᎫᎪᏙᏗ ᎾᏍᎩᎾ ᎤᏓᎷᎸ-

ᎧᏁᏍᏗ ᏅᏍᎶᏯᏍᏗ ᏭᎵᏍᏆᏛ ᏩᏎᎯᎯ, 

ᏥᏄᏍᏗᏋ ᎧᏃᎮᎸᎯ ᎠᎴ ᎣᏏ ᎠᏰᎸᏗ ᎾᎿᎢ ᎠᏱᎸᏛ 

ᎤᏠᏯᏍᏗ FDA, ᎾᏍᎩ ᏂᎦᎵᏍᏓ ᎾᏍᎩᎾ 

ᎤᎾᏤᎵ ᎪᏈᏗ-19 ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ.   ᎤᎾᏙᏢᏒ ᏓᏂᎪᎵᏰᏍᎬ ᎦᏟᏌᏅᎯ ᎾᎢ ᏧᏄᎪᏙᏗ 

ᎢᏳᏃ ᎾᏍᎩ ᏚᎾᏙᏢᏒ ᎠᏂᏏᎾᏍᏏ ᎠᏂᎦᏔᎿᎢ ᎠᎴ 

ᎤᏦᏍᏗ ᏂᎬᎿᏅ ᏗᏂᏏᎾᏍᏛ ᎤᏃᎯᏳᏒ ᎥᏍᎩᎾᎢ 

ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᏗᏙᎵᎩ ᎨᏒᎢ FDA’s 

ᏚᏍᏓᏅᏃᏛᎢ ᎤᏚᎩ ᎤᏅᏒ ᎾᏍᎩᎾ 

ᏄᎾᏰᎯᏍᏛᎾ ᎠᎴ ᎢᏳᎵᏍᏙᏗ ᎨᎡᎢ
ᎾᏍᎩ ᎤᎾᎦᏌᏯᏍᏔᏅᎯ ᎦᏬᎯᎵᏴᏓ 

ᏂᏓᏳᏓᎴᏅᎯ FDA, Ꮎ ᎤᎾᏙᏢᏒ ᏧᏄᎪᏙᏗ ᎢᏳᏃ 

ᎠᎴ ᎿᏉ ᏗᏲᎯᏍᏗ ᎾᏍᎩ ᎠᏔᏲᎯᎭ ᎾᏍᎩᎾ 

ᎤᏟᏍᏓ ᎢᎦᎵᏍᏗᏍᎩ ᎬᏙᏗ ᎠᎵᏍᎪᎸᏗᏍᎩ 

(EUA) ᎾᎾᎢ FDA. ᎾᏳᏃ ᏚᏂᏲᏒᎢ, ᏄᎾᏛᏁᎵᏙᎸ ᎠᏂᏏᎾᏍᏏ 

ᎠᏂᎦᏔᎿᎢ ᎠᎴ ᏗᏓᏅᏫᏍᎩ ᎾᎿᎢ FDA’s ᎠᏰᏟ 

ᎾᏍᎩᎾ ᎬᏃᏗ ᏄᏍᏛ ᎠᏓᎪᎵᏰᏙᏗ ᎠᎴ  

ᎠᎦᏙᎲᏒᎩ (CBER) ᎠᏎ ᏛᏂᎪᎵᏰᎢ ᎾᏍᎩ EUA 

ᎠᏔᏲᏍᏗ ᎾᏍᎩ ᎠᎦᏎᏍᏔᏅᎢ ᎥᏍᎩ 

ᎦᏟᏌᏃᏅᎯ ᎥᎿᎢ ᎠᏏᎾᏍᏛ ᎤᏃᎯᏴᏔᏅᎢ 

ᏄᏰᎵᏛ ᎾᏍᎩ ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎥᏍᎩᎾᎢ 

ᎠᏛᏅᎢᏍᏔᏅ ᎾᎢ FDA.1 FDA ᏕᎦᏟᏏᏍᎢ ᎠᏰᎵ ᏧᎾᏠᎯᏍᏗᎢ ᎾᏍᎩᎾᎢ ᎥᏳᎩ 

ᏗᎭᎷᎩᏍᎩ ᎠᎴ ᏗᎵᎪᏙᏗ ᎬᏃᏓ ᏄᏍᏗᏓᏅ 

ᎠᎦᏎᏍᏔᏅᎩ ᏗᏃᏢᏍᎩ ᎠᎾᏓᏕᏲᎲᏍᎩ ᎠᏂᎧᎻᏗ 

(VRBPAC) ᎾᎢ ᏗᎪᏏᏐᏗ ᎾᏍᎩ ᎦᏟᏌᏅᎯ ᏓᏳᏓᎴᏅᎯ 

ᏅᏍᏩᏯᏍᏗ ᎠᏂᏴᏫ ᏕᎨᏥᎪᎵᏰᏍᎬᎢ.   

ᎾᏍᎩᏃ ᏓᎾᏠᏐᏅ ᎠᎾᏓᏕᏲᎲᏍᎩ ᎠᏂᎧᎻᏗ, 

CBER’s ᏄᎾᏛᏁᎵᏙᎸ ᏫᏓᏤᏢ ᎢᏯᎾᏛᏁᎯ 

ᏧᏂᎸᏫᏍᏓᏁᎯ ᎠᏎ ᎤᎾᏓᏅᏖᏗ ᎾᏍᎩ 

ᎦᏬᎯᎵᏴᏓ ᎥᎿᎢ ᎠᎾᏓᏕᏲᎲᏍᎩ ᎠᏂᎧᎻᏗ ᏓᏁᎸᎩ 

ᎠᎴ ᏂᎬᎵᏱᎵᏒ ᎤᏂᎲ ᎠᏓᎪᎵᏰᏙᏗ ᎾᎢ ᏧᏬᎪᏙᏗ 

ᎢᏳᏃ ᎠᏛᏅᎢᏍᏔᏅ ᏄᎾᏰᎯᏍᏛᎾ, 

ᎢᏳᎵᏍᏙᏗ ᎨᎡᎢ, ᎠᎴ ᎠᏃᏢᏍᎬᎢ ᎦᏟᏌᏅᎯ 

ᎠᏍᏕᎸᏗ ᎠᎵᏍᎪᎸᏗᏍᎩ ᎾᏍᎩᎾ ᎬᏗᏍᎩ 

ᏗᎪᏍᎩ ᎪᏈᏗ-19 ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎾᎿᎢ U.S.

ᎢᏳᏃ FDA ᏱᏚᏅᎪᏔᎾ ᎥᏍᎩᎾᎢ ᏗᎫᎪᏙᏗ ᎾᏍᎩᎾ 

EUA ᎾᏍᎩ ᏅᎵᏍᏔᏅᎩ, ᎤᏠᏯᏍᏗ ᎥᏍᎩᎾ 

ᏳᎵᏍᏙᏗ ᎠᎴ ᏱᎬᏩᎵᏍᏙᏗ ᏧᎾᎵᏍᏕᎸᏙᏗ 

ᎤᎵᏍᎨᏗᏴ ᎾᏍᎩ ᏳᎵᏍᏙᏗ ᎠᎴ ᏱᎬᏩᎵᏍᏙᏗ 

ᏗᎦᎾᏰᎩ ᎾᏍᎩ ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎠᎴ ᎥᏍᎩᎾᎢ 

ᎠᏃᏢᏍᎬᎢ ᎧᏃᎮᏢᎥᏍᎩ ᎾᏍᎩ ᎡᎵᏆ ᎢᎦᎢ ᎪᎯᏳᏙᏓ 

ᎾᏍᎩ ᎢᏲᏍᏓ ᎨᏒᎢ ᎠᎴ ᎤᏠᏱᎭᏊᏃ, FDA ᎡᎵᏊ 

ᏯᎵᏍᎪᎸᏓ ᎾᏍᎩ ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ ᎾᏍᎩᎾ 

ᎤᏟᏍᏓ ᎢᎦᎵᏍᏗᏍᎩ ᎬᏙᏗ. 2 FDA ᏗᏓᏃᎯᏎᎭ ᎾᏍᎩ ᎤᎾᎵᎪᏒᎢ ᎥᏍᎩᎾᎢ 

EUA ᎤᎵᏍᎪᎸᏔᏅᎯ ᏂᎦᎵᏍᏓ.

FDA  
ᎥᏳᎩ ᎠᎭᎷᎩᏍᎩ 

ᏱᏓᏛᎾ ᎤᏙᎯᏳᎢ

http://www.fda.gov/COVID19vaccines



