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Vacinas para Covid-19




Reunioes com desenvolvedoras de vacinas
para Covid-19 ocorridas entre 16 e 20 de
novembro de 2020

Desenvolvedora Pfizer/BioNTech Janssen Gamaleya Moderna Bharat AstraZeneca/Fiocruz

Vacina BNT162 Ad26.COV2.S Sputnik V MmRNA-1273 Covaxin AZD 1222

Ensaios Clinicos Fase Il Fase Il Fase Il Fase Il Fase Il Fase Il

Vetor viral ndo vetor viral ndo Vetor viral ndo
Tecnologia MRNA . replicante (Ad 26 e MRNA Virus inativado .
replicante (Ad26) AdS) replicante
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Orientacoes as desenvolvedoras de
vacinas para Covid-19

 Impossibilidade de aquisicao de produto sem registro na Anvisa.
* Possibilidade de MoU nao vinculante, enquanto nao houver registro na Anvisa.
* Solicitacao de informacoes técnicas as desenvolvedoras:

o Eficacia e seguranca da vacina;

o Caracteristicas da vacina: forma farmacéutica, temperatura, validade,

transporte, armazenamento, diluente, via de administracao;

o Status da submissao continua de documentos a Anvisa.
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Relatorio Técnico de Vacinas

MINISTERIO DA SAUDE

Relatorio Tepnlco do desenvolvimento e
global de vacinas contra o0 SARS-CoV-2 FH e RS oV T

apresenta informacoes tecnicas e
cientificas das vacinas em fase clinica.

https://coronavirus.saude.gov.br/profissional-
gestor#evidencias-cientificas
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https://coronavirus.saude.gov.br/profissional-gestor#evidencias-cientificas

Etapas de desenvolvimento e aprovacao
regulatoria de uma vacina

APROVAGAQ PESQUISA CLiNICA o e

REGULATORIA PARA REGISTRO

DESCOBERTAE FASEII
FASE SISTEMA

. 2 CEP-CONEP —A!D\.I«_
PRE-CLINICA N

3 ANVISA
caem,

__pesquisa, REGULAGAO
ECONOMICAE
INCORPORACGAO

ANVISA
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Historico do monitoramento das vacinas

Periodo da busca Vacinas em fase Vacinas em fase Total

pré-clinica (1) clinica (2) (1+2)
13 e 14/04 66 12 78
21 a24/04 95 13 108
08 a 12/05 155 14 169
08 a 10/06 183 16 199
24 a 26/06 179 27 206
10 a 15/07 194 31 225
27 a 31/07 198 33 231
10 a 14/08 199 35 234
24 a2 28/08 200 43 243
01 a 25/09 209 45 254
01a23/10 219 51 270
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Panorama Global das vacinas

PAIS FASE PRE-CLINICA FASE CLINICA TOTAL

Estados Unidos 53 11 64
China 21 11 ;;
Canada 14 3 17
Reino Unido 7 2 9
Ruassia 7 2 9
Japao 7 2 9
Brasil 15 0 15
Dois ou mais paises 14 1 15
Demais paises 19 1(;0
>

Total
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Plataformas Tecnologicas das vacinas

PLATAFORMA PRE-CLINICA  FASE| FASE I/l FASEIl  FASE II/11I FASE Il
1. Subunidade Proteica 63 8 4 1 1
2. Vetor Viral 40 7 3 4
3. Outras 40 2
4,RNA 27 2 1 1 1 1
5.DNA 18 2 5
6. Virus Inativado 12 1 3 3
7. Particulas semelhantes a virus (VLP) (14 2 1

8. Virus atenuado

5
Total o a e 0 0 o ; .

PATRIA AMADA

SAUDE . 5O veRrNoO FEDERAL




Vacinas em desenvolvimento de fase III

Desenvolvedor

Nome da vacina

Pais
(desenvolvedor
primario)

Plataforma de
Desenvolvimento

Fase de
Desenvolvimento

Publicacdes dos
estudos

clinicos e pré-

clinicos

Pfizer/
Oxford/ Moderna/ BioNTech/ Sinopharm/ Sinophar Sinovac Novavax Gamaleva cansino Janssen
AstraZeneca NID Fosun Wuhan m/Beijing y
Pharma
AZD1222 - MRNA- NVX-Cov- .
nCov-19 1273 BNT162 N/D BIBP-CorV CoronaVac 2373 Sputnik V Ad5-nCoV Ad26.COV2.S
. . EUA/Alema China China . I . .
Reino Uni EUA . EUA Bé
eino Unido U nha/China (Wuhan) (Beijing) China U Russia China élgica
Vetor viral ndo Virus Virus Virus Subunidad | Vetor viral Vetor viral ndo Vetor viral
: RNA RNA . . o . . . . ~ .
replicante inativado inativado inativado e Proteica | ndo replicante replicante nao replicante
11 i 11l Il 11 [l 11l [l 1] 1
. clinicos e . - clinicos e . ..
clinicos e oré- clinicos clinicos clinicos e clinicos e oré- clinicos clinicos e clinicos e
pré-clinicos clinicos pré-clinicos pré-clinicos clinicos pré-clinicos pré-clinicos
*Conforme registro nas plataformas Clinical Trials.gov e International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).
P
'- PATRIA AMADA
SUSHE | esizon [ BRASIL

~



Ensaios clinicos de fase III realizados
no Brasil

. Estagio de Participantes previstos no Coordenador do estudo no
Desenvolvedor Vacina Plataforma . . .
desenvolvimento Brasil Brasil
Universidade de ChAdOx1 n- | Baseada em vetor Fase IlI 10.300 Universidade Federal de Séao
Oxford/AstraZeneca CoV-19 viral ndo replicante (SP, RJ, BA, RS, RN) Paulo - UNIFESP
. . o 13.060
Sinovac/Instituto Coronavac | , Virus inativado Fase Ill (SP, DF, MG, PR, RS, RJ, USP/Instituto Butantan
Butantan (vacina inativada)
MT, MS)
. . Acido Ribonucleico 3.100 Centro Paulista de Investigacao
Pfizer/ BioNtech/Wyeth BNT162 (MRNA) Fase llI (SP, BA) Clinica - CEPIC
Baseada em vetor 7.560 Centro Paulista de Investigacao
Janssen Ad26.COV2.S | 2= T Fase Il (SP, MG, DF, PR, RN, RS, e e
P RJ, BA, MS, MT, SC)
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Acoes estratéegicas para viabilizar vacina
contra Covid-19

v Financiamento de pesquisas brasileiras sobre Covid-19.
v' Encomenda Tecnoldgica (Etec) da Vacina Oxford/AstraZeneca — Fiocruz.

v Adesdo ao COVAX Facility.

v’ Ampliacdo e diversificacido de estratégia por meio da articulacdo com
outras desenvolvedoras de vacinas.

v’ Construcdo do Plano Nacional para operacionalizacdo da vacinacdo contra a
Covid-19. (
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Consideracoes Finais

v" PNI é o maior Programa Publico de Imuniza¢cfes do mundo.

v Continuo monitoramento do cenario técnico-cientifico das vacinas pelo
MS.

v Necessidade de acesso aos resultados conclusivos dos estudos
clinicos.

v' Necessidade de registro da vacina pela ANVISA.

v' Garantir acesso uma vacina, que seja segura e eficaz.

v' Prezar os principios bioéticos da pesquisa em saude: beneficéncia,

nao-maleficéncia, autonomia, justica e responsabilidade.
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Operacionalizacao da Vacinacao
contra a Covid-19

Brasilia,01 de dezembro de 2020
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Vacinacao contra a Covid-19

e Produtos dos eixos que subsidiardo a elaboracéo do plano de operacionalizacédo da
vacinacao contra a Covid-19 no Brasil

v Participacao de instituicoes governamentais, ndo governamentais, sociedades
cientificas, conselhos de classe, Conass?!, Conasems?, organismo internacional
e representacao das sociedades.

Camara Técnica, de acordo com a
Portaria GAB/SVS N°28 de 03 de setembro de 2020

-

1Conselho Nacional de Secretarios de Saude; 2Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude
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Instituicoes envolvidas

Ministério da Saude

« CGPNI
« DATASUS
- DEMAS*
« DEIDT
« SESAI

« SAPS

« SAES

« SCTIE

« ASCOM
« NUCOM
« DLOG

Participantes

e Monitoramento e Avaliacdo do SUS — Secretaria Executiva,

iva Brasileira, Médico sem Fronteiras, Rede Nacional

ANVISA

OPAS

CONASS
CONASEMS
FIOCRUZ
/IBIOMANGUINHOS

ESPECIALISTAS Ad-Hoc

AMIB*
COFEN
CFF
CFM
BUTANTAN
ABRASCO
TECPAR
MSF*
SBIM

SBI

SBP

RNCP*

SUS+ ‘ M\NISTE;A%

p=
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Objetivos do Plano de Operacionalizacao

Geral

v Estabelecer as acdes e estratégias para a vacinacao contra a
Covid-19 no Brasil

Especificos

Definir os objetivos e metas da vacinacao contra a Covid-19

Definir os grupos prioritarios para vacinagao

Orientar a operacionalizacdo da vacinacao contra a Covid-19 nas esferas de
gestao

Descrever as caracteristicas das vacinas em fase Il

Estabelecer as medidas para vacinacao segura

Descrever a organizacao da rede de frio e a logistica para o recebimento das
vacinas

ANER NN

AN NN

-
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Objetivos do Plano de Operacionalizacao

Especificos

v Definir e descrever o modelo de informacgdes para registro do vacinado,
bem como para o Evento Adverso Pos Vacinacao

v Apresentar indicadores para monitorar o processo de preparacao,
operacionalizacao e resultados da campanha de vacinacao

v Orientar a vigilancia dos eventos adversos p0os vacinagao

v" Propor estudos pés-marketing para acompanhamento

-
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Programa Nacional de Imunizacoes

i : « 8.515.767,049 km2 (com inclusdo das aguas internas),

sendo o terceiro em extensao territorial nas Américas.
\ « 27 Unidades Federadas

« 5.570 municipios
« 212 milhGes de habitantes (IBGE - 2020)

UNIDADE BASICA DE SAUDE

_ _ * O pais possui em torno de 38 mil

salas de vacinas, podendo chegar a
50 mil postos em periodos de
campanhas

« 52 CRIE*

 114.101 vacinadores — 3 vacinadores
por sala (SIPNI)

*Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais

nnnnnnnnnnnnnnnnnnn



» Estratégias diferenciadas - Operacédo Gota, desenvolvida
em conjunto com o Ministério da Defesa, em atencao as
comunidades rurais, ribeirinhas e indigenas, situadas em
areas de dificil acesso

T » O pais conta ainda com a estratégia de
N - u vacinagéo em areas de fronteiras
‘ = | 157 mil quildmetros de fronteiras
« 121 municipios localizados em 11
Estados brasileiros
« 10 paises da Ameérica do Sul

-
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Caracteristicas da vacina

- Conferir protecao contra doenca grave e moderada

- Ter elevada eficacia

- Seguranca

- Inducdo de memaoria imunologica

- Possibilidade de uso em todas as faixas etarias e grupos populacionais
- Protecédo com dose unica

- Apresentar tecnologia com baixo custo de producao

-
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Eixos Prioritarios

DN N N N Y N N U NN

Situacéo epidemiologica

Atualizacéo das vacinas em estudo
Monitoramento e Orcamento
Operacionalizacdo da campanha
Farmacovigilancia

Estudos de monitoramento pos marketing
Sistema de informacao

Monitoramento, Supervisao e Avaliacao

Comunicacgao

Encerramento da Campanha

-
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Objetivos da vacinacao

e Geral

e Contribuir para a reducao de morbidade e mortalidade pela Covid-19,
bem como para reducéo da transmissao da doenca.

e Especificos

e Vacinar 0s grupos prioritarios com maior risco de desenvolver
complicacdes e obitos pela doenca.

e Vacinar populacdoes com maior risco de exposicao e transmissao do
virus.

-
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Critérios para definicao dos grupos

Critérios para a definicdo dos grupos

prioritarios:

» Manutencao do funcionamento de servi¢cos
essenciais

> Trabalhadores da saude se encontram entre
0S grupos mais expostos ao virus

» Situacao Epidemiologica

» Grupos de maior risco de agravamento e
Obito

Os grupos definidos preliminarmente pelo Brasil sdo muito semelhantes aos
grupos que ja foram definidos em outros paises (EUA e Reino Unido)

-
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Grupos Prioritarios Preliminares (*)

. O

FASE 1

v Trabalhador Saude

v Pessoas 80 anos e mais
v' Pessoas 75 a 79 anos
v" Populacdo Indigena

N

FASE 3

Pessoas com comorbidades

N,

. A .

FASE 2

v' Pessoas 70 a 74
v' Pessoas 65 a 69
v' Pessoas 60 a 64

FASE 4
Professores
Trabalhadores das Forcas de
Seguranca e salvamento
v Funciondrios do sistema
prisional
v" Populacio privada de
liberdade.

S

-

(*) Grupos sujeitos a revisdo a depender da segurancga e eficacia
da(s) vacina(s) a ser aprovada(s) pela Anvisa.

) " PATRIA AMADA
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Rede de Frio Nacional, diversas instancias

Instancia Nacional
Esfera

Nacional

Instancia Estadual

Instancia Regional

Centrais Municipais de Rede de Frio

Instancia Municipal

CRIE e Salas de Imunizagéao

Instancia Local

Esfera
Municipal

*Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais

[} '- PATRIA AMADA
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Campanha Covid-19

Site de Campanha (entrada de dados para

registro dos vacinados)

/

Aplicativo Conecte SUS (Caderneta,

Certificado vacinacao e QR Code)

Ficha de Eventos Adversos (e-
SUS Notifica)
Campanha
COVID-19 Distribuicao de vacinas - SIES
Painel -Vacindometro (Doses aplicadas,
CV, EAPV, Distribuigao
‘Integragﬁo SIPNI x RNDS (Prontuario Eletronico)

CNES - Portaria 1.883/2018
(Atualizagao das salas de vacinas)

s ™
PATRIA AMADA
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MOVIMENTO

VACINA
BRASIL

E MAIS PROTECAO PARA TODOS.
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Programa Diagnosticar
para Culidar




DlAgm?éaﬂgﬁE

' v Estratégia nacional
T A SO
&Wﬂa BE|§ISIL de V|g|Ia,nc_:|a
epidemiologica e
l l laboratorial para
COVID19

Teste de Teste de
diagndstico diagnostico
MOLECULAR SOROLOGICO

-
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cavib-1

TESTES MOLECULARES (RT-qPCR)
Recomendada até o 8° dia de inicio dos

sintomas

Swab de nasofaringe

[} " PATRIA AMADA
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Testagem ampliada para casos leves 3518

4 ) 4 )

Hospitais Unidades Centros de Demais Profissionais
Sentinelas Atendimento a servicos de dos servicos de
. Coleta dos COVID-19 saude saude e
pacientes com - Coleta dos - Coleta de todos || S€guranca
Sindrome Gripal pacientes com casos de SG, publica
(SG) SG conforme « Sintomaticos
capacidade do - Assintomaticos

municipio ou
priorizar grupos

NOVAS ACOES

INDICACAQO DE TESTE RT-PCR
\ VAN




Fluxo da Testagem

Servicos de Transporte

Transporte Central de
das amostras Testagem

*FIOCRUZ
*DASA

saude das amostras . Analise

*Coleta de * Excedente
amostras enviado para
central de
testagem

s ™
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Critérios de confirmacao de caso

CLINICO
CLINICO-EPIDEMIOLOGICO
CLINICO-IMAGEM

SRAG POR COVID-19  casos | oeios

LABORATORIAL CRITERIOS DE ENCERRAMENTO o

Clinico 9.370 1,9% 5.507 3,4%
Clinico Epidemiolégico 3.547 0,7% 1.595 1,0%
Clinico Imagem 13.632 2,8% 4.179 2,6%
Laboratorial 459.232 94,5% 151.800 93,1%

Fonte: SIVEP-GRIPE. Dados atualizados em 23/11/ 2020 as 12h, suleltos arevisdes

SUS '- PATRIA AMADA
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Insumos Adquiridos
e Distribuidos




Insumos para RT-qPCR para Covid-19

TOTAL ADQUIRIDO: 23.546.576

OFAS 10.000.000 mu

FIOCRUZ (IBMP - 22 compra) 7.153.568 4
FIOCRUZ (Bio-Manguinhos - 22 compra) 1.845.016
FIOCRUZ (Bio-Manguinhos - 12 compra) 1.200.000 St
PETROBERAS 600.000 ==y
DAAN GENE EMINLR-0

FIOCRUZ (IBMP - 12 compra) [Raikldiy—(

0 100 mil 1 mi 10 mi
I Entrega Executada [ A Receber

s ™
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Teste RT-qPCR para Covid-19

23.546.576
Testes

15.895.160
Entregues ao MS

8.817.356
Distribuidos aos
laboratdrios

6.270.810
Exames
realizados

Atualizado até 21 novembro 2020

-
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Aquisicao de Swabs e Tubos

5.518.700

Total Distribuido de SWAE

4.663.230

Total Distribuido de TUBO DE LABORATORIO

-
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N° de Exames Realizados com suspeita para COVID-19/Virus Respiratorios,segundo GAL, por més, 2020, Brasil

ME de Solicitagtes

1200K

1700K

1000K

500K

800K

F00K

600K

300K

400K

300K

200K

100K

oK

1.067.794

945.854

922.259

832.306

626.022

473.382

336.483

182.561

35.585

marco abril maio junho julho agosto setembro outubro novembro



Porcentagem de Tempo de Analises de Exames com suspeita para COVID-19 por UF, ultimos 30 dias

A T T

5

2
£ £
y oy

=
g
ey

80%

70%

e0%

50%

% de Oportunidade

40%

30%

20%

10%

0%

= = ]
= = =

0 Tempo de Analise refere-se ao tempo em dias entre a chegada no laboratdrio da amostra e sua liberacao com resultado.

Total

geral

Legenda

B >16dias

M 11 a15dias

M 6a10dias
3ab5dias

M 0a2dias



Total de Testes Realizados

Total de testes Soroldgicos

Total de testes RT-qPCR Tipo Teste Exames Realizados Exames Positivos % Positivos
ELISA 189.517 78.008 41,2
Realizados Brasil TR_Anticorpo 11.190.414 2.998.403 26,8
TR_Antigeno 1.175.244 420.941 35,8
10'646'847 TOTAL GERAL 12.544.175 3.494.352 27,9

Total de testes RT-gPCR + Sorologicos

23.191.022 milhdes de testes

de diagnodstico realizados*

(Incluso publico, privado e testes rapidos)
*Até a SE 47. Devido ao problema ocorrido com o ataque hacker, os sistemas ainda nao

foram reestabelecidos.




Testes RT-qPCR no Centro e
de Distribuicdo do Ministério [Jg~ «=

’ ' 2019-nCoV Assay
da Saude f i
g
83 [rerlwpronex i
e 5 [Cor]pas20061
e QML
' E 202012-1 20200422 @ See
avo | wmEs | Dwm | seEGENE = O
21/12/2020 1.400 o
22/12/2020 280.700
2.814.500
2020 Dezembro 26/12/2020 732.800
27/12/2020 J78.000
28/12/2020 421.600
laneiro 3.979.700 ,
: 2023-03-31
2021 Fevereiro 212.900 . ' '
Marco 70.800

TOTAL 7.077.900
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SARS-COV-2 MOLECULAR ASSAY EVALUATION: RESULTS

INFORMATION FROM WWW.FINDDX.0RG/COVID-19/SARSCOV2-EVAL-MOLECULAR/MOLECULAR-EVAL-RESULTS/
LAST UPDATED: 3 JULY 2020

TABLE 1: Results for 21 manual (open) molecular tests included in the round 1 evaluation

Seegene Inc.

Shanghai
Kehua i

ineering
Co. Ltd

ThermoFisher
Scientific

Vela
Diagnostics

Verified LOD Avg Ct Clinical Clinical Supplier
Product name (copies / (lowest dilution sensitivity specificity* recommended
reaction) 10/10) (50 positives) | (100 negatives) Ct cut-off
100% 100%
: 1=10 333 | (g5%Cl: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100) T
Allplex™ RP10244Y 100% 100% .
2019-nCoV Assay | RP10243X N 1-10 36.74 | g59Cl: 93, 100) | (95%CI: 96, 100) T4920C24 | BioRad CFX96 =40
100% 100% -
RdRP 1-10 3473 | 195%C1: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100)
— ———— e S
100% 100%
ORF1 1-10 3039 | (95%C1: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100)
) - More than two
KHB Diagnostic kit for .
; 100% 100% BioRad CFX96 | targets detected
SARS-CaV.2 Nuilc | IH-6-M-574-48)| N 1-10 3295 | (95%C: 93,100) | (95%C1:96,100) 2007410 | Tdeepwell | and curve is of
Acid (Real-time PCR) S shape
100% 100%
- 1-10 3172 | g5mC1: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100)
ORF1ab: Mot Applicable
TagPath™ COVID-19 b - 100% 100% : (Automated
CENDRT-PCRKit) 48067 Sproteim 1-10 NA (05%CI: 93, 100) | (95%Cl: 96, 100) 2225262 | Quantstudio5 | Fop o
proten interpretation)
94% 100%
ViroKey™ RdRP 10-50 3095 | g59,ck 84, 98) | (95%C1: 96, 100) Biofad CFYXOG
SARS-CoV-2 300682 1000000597 %e:p well =40
AT-PCR Test [c] ORF1 1-10 3557 100% 100%

(95%ClI: 93, 100)

(95%Cl: 96, 100)




Extensao da Validade dos Testes
RT-gPCR
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Linha do Tempo

(ampliagao)

Inicio da
distribuicao
dos testes
aos estados

Aquisicao
dos testes
RT-qPCR
(Opas)

24/04 02/05

24/06

40 mil testes
RT-qPCR
realizados
por dia

31/07

MS envia oficio
Opas solicitando
extensao da
validade dos
testes

03/11

erexinci BRA/PHE/63/206/20

\ Organizagio { Organizagio
’/ ) Pansﬂmencana g Mu nua\ da Saiide
da Saude

24 de novembro de 2020

Ao Senhor

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario de Vigildncia em Satde
Ministério da Saude

Brasilia, DF

Senhor Secretario:

Em referéncia ao oficio n° 209 /2020/CGLAB/DAEVS/SVS/MS, processo n
25000.052669,/2020-60, que trata do posicionamento a respeito da extensio da
validade dos Kits COVID-19, 100 reacdes, gostariamos de confirmar que entramos
em contato com o fornecedor para r r 0 resultado dos estudos de estabilidade
dos lutas detalhados no oficio acima mencionado, e listados em anexo, que incluem

acelerado, tempo real e on board.

Como informado em reunifio virtual realizada no dia 19 de novembro de
2020, (https: / fusD2web.zoom.us/j /89354 110498), que contou com a participacio
da empresa fornec: edom Secretaria de Vigilancia da Satide (SVS) do o Ministério
de Satide do Brasil & Pan-Americana da Satide (OPAS), a empresa
fornecedora indicou qua os resultados destes testes estariam dssponivms até o final
da semana corrente. A OPAS esta acompanhano com & empresa para obter o5

0 Ministério no prazo Conmdu
mpnnmt s do kit da reagio em cadeia da polimerase com
ol .

de smalsz.ar que os

trans ,

detectar o virus SARS- COV 2, sAo considerados bastante estaveis quando mantidos
sob as condigbes de conservagio indicadas pelo fabricante.

Gostariamos de mmmqueu t stes da Seegene
10 uso das plataformas o que as mais
Eimer® 7500, Quantatudio @ Bioadt Ent( outros
compativeis com os testes.

Aproveitamos a ocasido para reiterar nosso
resposta da pandemia COVID-19.

apoio ao Ministério da Satde na

Para maiores informagbes, por gentileza contate a Dra. Maria Almiron
(almironm@paho.org), com copia & Sra. Daniele Horowitz (horowitdan@pahe.org).
Atenciosamente,
o
St
Socorro GFoss
Representante d OPAS/OMSnuB asil
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Envio do
estudo de
estabilidade
estendida pela
empresa

Capacidade de
realizagao de
51 mil testes
RT-qPCR/dia
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MS enviou
para a Anvisa o
oficio de
extensao da
validade
baseado nos
estudos
apresentados
pela empresa
Seegene
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ererencia: BRA/PHE /63 /206/20 24 de novembro de 2020

Seegene Inc. provides this report fo Brazil

@ Seegene

Ao Senhor

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario de Vigilancia em Sande
Ministério da Satde 5. Conclusion
Brasilia, DF )

Senhor Secretano: The accelerated stability test demonstrates that the stability of Allplex™ 2019-nCoV Assay is

Performance evaluation report

not compromised under the accelerated conditions of 33 days at 16°C which is considered

Em referéncia ac oficio n® 209 /2020/CGLAB/DAEVS /SVS/MS, processo n°
25000.052669 /2020-60, gque trata do posicicnamento a respeito da extenso da
validade dos Kits COVID-19, 100 bes, tariamos d nfirmar tramo e
em mﬂ?ata mmso forneceder pa.t‘amagraquozsrergzss feS'L]ltEl.dDS ‘:1;: estudosc{diee:ah'lidasde - Reagent Stabl]lty test — product being safe to use for 12 months when stozed at -20°C.
dos lotes detalhados no oficic acima mencicnado, e listados em anexo, que incluem
os testes acelerado, tempo real e on board.

equivalent to 13 months at -20°C. Therefore, this product surpassed the minimum stability
requirement of 30 days under accelerated condition at 16°C, which is equivalent to this

Como informado em reunifio virtual realizada no dia 19 de novembro de A]lplexTM 2019-nCoV Assay
2020, (https:/ fus02web.zoom.us/;/89354110498), que contou com a participagio
da empresa fornecedora, a Secretaria de Vigilancia da Sadde (SVS) do o Ministério
de Satde do Brasil e a Organizacio Pan-Americana da Satde (OPAS), a empresa
fornecedora indicou que os resultados destes testes estariam disponiveis até o final
da semana corrente. A OPAS estd acompanhando com a empresa para obter os
resultados e encaminhar ac Ministério no prazo estabelecido. Contudo, gostariamos
de sinalizar que os componentes do kit da reagio em cadeia da polimerase com
transcricfio reversa em tempo real, conhecido pela abreviagao RT-qPCR, para
detectar o virus SARS-CoV-2, sio considerados bastante estaveis quando mantidos
sob as condigdes de conservagio indicadas pelo fabricante.

(Cat. No. RP10243X, RP10244Y)

® Seegene

Gostariamos de destacar que os testes da Seegene nio apresentam restricdes
no uso das plataformas especificas, sendo que as mais comuns, como Perkin
Elmer® 73500, Quantstudic®, BioRad® entre outros, sfo completamente
compativeis com os testes.

Aproveitamos a ocasific para reiterar nosso apoio ac Ministério da Saude na Seegene Inc., Korea
resposta da pandemia COVID-19.

. _ . } X Reporting Date: 2020. 11. 24
Para maiores informacdes, por gentileza contate a Dra. Maria Almiron

(almironm@paho.org), com copia & Sra. Daniele Horowitz (horowitdan@paho.org).

Atenciosamente,

_:&S\gi : ;_[;‘\\:.&hm —

Socorro Gfoss Galiano
Representante da OPAS/OMS no Brasil

® Seegene

PATRIA AMADA
MINISTERIQ DA ’
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Extensao de validade de kits de testes

Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 1949/2020/SE/GAB/SE/MS

Brasilia, 27 de novembro de 2020.

Ao Senhor

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA Trecho 5, Area Especial 57, lote 200

71.205-050 - Brasilia/DF

Assunto: Extensdo de validade de kits Testes RT-qPCR em estoque (solicita)
Senhor Diretor-Presidente,

1. Desde o inicio da pandemia causada pela COVID-19, o Ministério da
Saide vem trabalhando incansavelmente para abastecer os Laboratérios
Centrais de Salde Pulblica com kits e insumos necessarios para oferecer o
suporte laboratorial necessario a populagdo brasileira no diagnéstico do SARS-
CoV-2.

2. A fim de alcancar o nimero de testes moleculares planejado para
atender & pandemia, houve tratativa com a Organizagdo Pan-Americana da
Satide (OPAS) em abril de 2020 para o fomecimento de 10.000.000 (dez
milhdes) de testes RT-qPCR para detecgdo do SARS-CoV-2.

35 Os testes fomecidos pela OPAS foram adquiridos da fabricante
Seegene, sob o registro n® 80102512487 emitido por essa Agéncia Reguladora.
Ocorre que o referido registro teve validade registrada com 8 meses. No
entanto, foi observado que dos reagentes que compdem o kit, existem 2
reagentes que possuem validade para 12/10/2021. Os outros componentes
possuem validade para o ano 2023.

4. Considerando:

4.1. os prazos de validade dos reagentes que compdem os
kits e que os estudos técnicos da empresa Seegene possibilitam
a validagdo da extensdo dos prazos de validade ja enviados a
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA;

4.2. a posicdo da empresa fomecedora dos kits, que
afirnam a viabilidade de estender os prazos de validade dos kits
sem prejuizos na realizacdo dos testes e nos resultados dos
exames; e

RT-qPCR

4.3. os dados fomecidos pela Nota Técnica 04/2020-
CGLOG/DLOG/SE/MS (0017838763), que apresenta o quantitativo,
adquirido por esta pasta, de testes de transcricdo reversa seguida
de reagdo em cadeia da polimerase (RT-PCR), bem como registro
de informacgdes relevantes acerca do recebimento
e armazenamento no Centro de Armazenagem e Distribuicdo de
Insumos Estratégicos para Saude (COADI), com indicativo de
temperatura de armazenamento, data de validade e analises de
mercado, bem como o atual quantitativo conforme relacdo do
anexo Quantitativo Estoque (0017838764) e anexo Quantitativo
Recebido (0017838765).

5. O Ministério da Saude solicita a extensdo do prazo de validade dos
lotes adquiridos por esta pasta, em consonancia com o solicitado pela propria
empresa a essa Agéncia Reguladora, ressaltando a importancia desta acgdo, pois
este insumo vem sendo requisitado mundialmente desde o inicio da pandemia,
dificultando encontrar fornecedores disponiveis para a entrega destes kits,
principalmente para um pais como o Brasil devido sua extensdo e demanda.

Respeitosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Anténio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 27/11/2020, as 22:24, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=y http://sei.saude.gov. br/s_;{controlador extemo. |:>hD7
2 = i r informando o
% codigo verificador 0017838898 e o cédigo CRC A84091C0

seil o

eletrénica

Referéncia: Processo n® 25000.166902/2020-91 SEIn® 0017838898
Gabinete da Secretaria-Executiva - GAB/SE

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, 3° andar - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasflia/DF, CEP 70058~
900

Telefone: (61) 3315-2133 / Site: saude.gov.br / E-mail: apoio.se@saude.gov.br

O Ministério da Saude solicitou a
extensao do prazo de validade
dos testes, tendo por base os
estudos técnicos da empresa
Seegene que possibilitam esta
extensao sem prejuizos na
realizacao dos testes e nos
resultados dos exames.
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Capacidade Logistica




Logistica

Conjunto de operacoes gue incluem:

‘ Recebimento

‘ Armazenamento

‘ Expedicdo




Logistica

A Logistica do MS é realizada através de empresa
terceirnzada, VIC LOG, que readliza a prestacao dos
servicos de fransporte e armazenagem dos IES, sendo
regida pelo Confrato 59/18.

As afividades e demandas junfo a empresa sAo
coordenadas pelo DLOG/CGLOG e pela COADI (SP),
que opera diretamente no interior da empresa.



Complexo Logistico

Localiza-se em Guarulhos-SP, ao lado

do aeroporto.

Possui 36.000 m2 divididos na seguintes

Areqs:

« Climatizado Temperatura : 15°C a
30° C

« Refrigerado: 2°C a 8°C

« Congelados e Maturados:

Congelados e Maturados ate -35° C




7933

PosicOes Palete

7-145 Pogicles Pogi?;%es Posiches
3 Camazas (2°Ca 1 camara( 1 Ca?nara
8°C) -22°C) (-30°C)

\ 7 4 Expedicio
Docas
3 Recebimento

» As 3 camaras frias ocupam uma area de 7.000 m2.

11 ruas
* Docas refrigeradas

» Maior estrutura do género na América Latina.

* Encontra-se em processo de aumento de capacidade
de armazenamento em 30% (22 quinzena de fev21)




A estrutura conta ainda com outras 3 sedes, que
estdo sendo equipadas com camaras refrigeradas
com as seguintes capacidades:

Brasilia (sede): 1.000 posicdes Palete

Rio de Janeiro (RIOgaleé&o): 1.000 posicOes Palete

Recife: 500 posicoes Palete

* As camaras serao operadas no sistema crossdocking
0 que permitira rapidez e flexibilidade no recebimento e
distribuicdo das vacinas. Prazo final de implementacéao: 22

quinzena de fev21l.




Distribuicao — Covid-19

- Contamos com uma frota de 150 veiculos devidamente refrigerados com controle de

temperatura e devidamente qualificados pela boas praticas de transporte e ANVISA.

- O apoio as atividades de distribuicao, ocorre atraves das unidades da terceirizada,
localizadas em Brasilia, Rio de Janeiro e Recife, alem da estrutura das empresas

parceiras.



DISTRIBUICAO DE INSUMOS NO MODAL RODOVIARIO -
Covid-19

Entrega de carga embalada, em modal
rodoviario para os Estados: Santa Catarina,
Espirito Santo, Mato Grosso do Sul, Goias,
Distrito Federal, Rio Grande do Sul e Minas
Gerais e demais estados no raio de 1.400 km.
(D+1).

Reducao do tempo de entrega,;

Reducéao de risco de corte de voo;

Diminuicdo de custos operacionais com transporte
aereo; e

Maior seguran¢a na manutencéo de temperatura.



DISTRIBUICAO DE INSUMOS NO MODAL AEREO

 Regiao Nordeste: recebidos em Recife e distribuidos pelo modal rodoviario.

« Para distribuicdo na Regiao Norte ja existem acordos fechados com as Cia
Aéereas Azul e Latam, bem como de companhias de avidoes cargueiros
particulares. (Caravan 1,5 Ton)

« Manaus: Rio Branco, Porto Velho e Boa Vista
* Belém: Macapa



Vacinacao do Covid-19 e Influenza em 2021

HISTORICO DE EXPEDICAO INFLUENZA-2020
(CAMPANHA)
Redlizada em 60 dias

CENTRO OESTE 5 840 00 " 29%  Vacinacao do Covid-19 e Influenza em
2021: temos condicoes de atender as
demandas dos dois programas o [=)
imunizaco.
om w0 |




SEGURANCA NA DISTRIBUICAO DE INSUMOS

« 100% da frota rastreada por satélite — (Autotrac)

« Seguranca da frota em determinadas situacoes durante o

deslocamento ocorre por conta da Unido.



Logistica em NUmeros

Nesse periodo foram
distribuidos cerca de
4,1 bilhoes de itens

de saude para todo

o Brasil.

Total Geral
NOV 2020
OuT 2020

SET 2020
AGO 2020
JUL 2020
JUN 2020
MAI 2020
ABR 2020
MAR 2020
FEV 2020
JAN 2020
DEZ 2019
NOV 2019
OuUT 2019
SET 2019
AGO 2019
JUL 2019
JUN 2019
MAI 2019
ABR 2019
MAR 2019
FEV 2019
JAN 2019

Quantidade de Itens Distribuidos de Janeiro/2019 a Novembro/2020

623.701

B 308.027.631
B 215.280.901
B 173.364.535
B 218.365.918
B 256.086.163
B8 153.585.496
B 250.855.217
B 311.300.131
B 73.637.199
B 284.774.711
B 133.124.606
B 159.795.227
B8 176.883.801
B 145.306.451
B 108.195.978
B 169.945.098
S 299.431.647
B 164.076.677
B 205.331.922

B 238.089.906
B 74.835.058

B 58.032.101

500.000.000

1.000.000.000

1.500.000.000

2.000.000.000 2.500.000.000
B TOTAL ITENS

3.000.000.000

3.500.000.000

4.000.000.000

4.500.000.000




Logistica em Numeros (Covid-19)

Dados Covid-19 de Margo a Novembro/2020

Nesse periodo foram
Total Geral

distribuidos mais de

} R$8.065.471,09
166

319 milhoes de itens,
OUT 2020 %8 RS 117.205.299,84

NOV 2020

correspondente a seraozo [N RS 5229101012

5.670.585

mais de R$ 1,1 AGO 2020 M R$ 142.208.199,64
bilhdes relativos ao a0 [ 7S 2222216742

JUN 2020 RS 168.746.183,80

Covid-19 para todo o 66.999.070

F RS 152.232.453,24
MAT 2020 36.972.825

F RS 155.870.968,06
ABR 2020 27.664.827

R$ 52.674.868,70
MIAR 2020 . 57.877.684

200.000.000 400.000.000 600.000.000 800.000.000 1.000.000.000 1.200.000.000

Brasil.

BRSTOTAL MTOTAL ITENS




Logistica em NUmeros

Valor Financeiro dos Insumos Distribuidos de Janeiro/2019 a Novembro/2020

Total Geral
V2020 | RS 114.084.645,59
Distribuicao de mais de 27 bilhoes G didnintinng
SET 2020 B RS 1.278.050.540,60
AGO 2020 @ RS 1.084.772.784,31

de reais em Insumos para a Saiude JUL2020 W RS 1.248.367.053,48

JUN 2020 j RS 1.184.737.501,41

de Janeiro de 2019 a MAI2020 W RS 1.293.350.937,83

ABR2020 [ RS 2.013.024.527,89

MAR 2020 [ RS 3.455.179.467,20
novembl’o de 2020 FEV2020 [l RS 692.255.854,26

JAN 2020 [ RS 837.347.326,88

DEZ 2019 W RS 1.099.512.052,26
NOV2019 @ RS 817.729.737,59
OUT 2019 [ RS$ 1.011.520.553,31
SET2019 [ RS 1.239.572.947,43
AGO?2019 [ RS 928.589.508,52
JUL2019 | RS 860.852.395,89
JUN2019 [ RS 1.393.523.604,96
MAI2019 [ RS 933.780.319,36
ABR 2019 [ RS 1.118.094.519,35
MAR 2019 [ RS 1.557.648.007,34
FEV 2019 [ RS 967.397.785,05
JAN 2019 [ R$ 378.592.024,56

RS - RS 5.000.000.000 RS 10.000.000.000,00 RS 15.000.000.000,00 RS 20.000.000.000,00 RS 25.000.000.000,00 RS 30.000.000.000,00

= RS TOTAL
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