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Este documento apresenta o primeiro relatério do grupo de trabalho para a
coordenacdo de esforcos da unido na aquisicdo e na distribuicdo de vacinas contra a
Covid-19, no ambito do Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos
da Covid-19, elaborado em cumprimento do art. 42, da resolugcdon ° 8, de 09 de setembro
de 2020, o qual diz que o coordenador do grupo de trabalho deverd enviar
qguinzenalmente ao Comité de Crise relatdérios com informagbes atualizadas sobre as
aclGes em curso no ambito do grupo de trabalho.

A primeira reunido do grupo de trabalho ocorreu em 08 de outubro de 2020.

1 MONITORAMENTO GLOBAL DE VACINAS EM DESENVOLVIMENTO CONTRA O SARS-

Cov-2

O Ministério da Saude realiza o monitoramento peridédico de informagdes sobre o
desenvolvimento global de vacinas contra o SARS-CoV-2, por meio de um relatério no qual sdo
apresentadas informacGes técnicas e cientificas detalhadas de cada candidata a vacina em fase
clinica. Atualmente, este documento esta em sua 102 atualizacdo.

Importante o cumprimento de todas as etapas de desenvolvimento de pesquisa conforme as
regulamentag¢des nacionais e internacionais.

1.1 ETAPAS DE DESENVOLVIMENTO E APROVAGCAO REGULATORIA DE UMA VACINA
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Cerca de 14 bases de dados e repositdrios sdao consultadas para o detalhamento das informagdes
sobre as vacinas em desenvolvimento.




VACINAS SARS-COV-2

PLATAFORMA FASE DE DESENVOLVIMENTO
Pré-clinica Fase |l Fase I/11 Fasell Fase 11/111 Fase Il

1. Subunidade Proteica 64 7 4 1 1
2. Vetor Viral . . . .
3. Outras 36 2
4. RNA 26 2 1 1 1 1
5.DNA @ @ @
6. Virus Inativado 11 3 3
7. Proteina Recombinante 13 2] 1
8. Virus atenuado @
Total 209 16 17 2 1 2

30/0%/72020

1.2 PLATAFORMA TECNOLOGICA

Tecnologia utilizada no processo de producdo dos imunizantes (antigenos) das vacinas que
estimulardo a resposta imunolégica no individuo.

1.3 PRINCIPAIS PLATAFORMAS TECNOLOGICAS PARA PRODUZIR VACINAS CONTRA
SARS-COV-2

Vacinas de virus: o proprio virus alvo é processado para ser inoculado no organismo e estimular a
resposta imunoldgica.

* virus atenuado: viruléncia é reduzida a niveis considerados seguros e o préprio virus se replica
lentamente no corpo do individuo vacinado;

* virus inativado: partes do virus alvo sdo associadas a um microorganismo, inoculado no corpo
do individuo.

Vacinas de proteinas: proteinas do virus alvo sdo produzidas laboratorialmente para serem inoculadas
no organismo humano.

* subunidade proteica: proteinas virais sdo purificadas em laboratdrio e inoculadas no individuo,
estimulando a resposta imune.

* particulas semelhante a virus: conhecidas como “virus-like particles" (VLP), sdo produzidas em
laboratério com uma estrutura semelhante ao virus alvo, sem a presenca de material genético,



na qual sdo acopladas proteinas imunogénicas (antigenos) do virus alvo. Toda essa estrutura é
inoculada no individuo.

Vacinas de vetor viral: utiliza a estrutura de um outro virus, como um adenovirus, para produzir
proteinas do virus alvo no corpo do individuo vacinado. Esse virus modificado (recombinante) é
inoculado no organismo do individuo.

Vacinas de acidos nucleicos: utilizam material genético do virus alvo (DNA ou RNA), programado para
estimular a producdo de antigenos do virus alvo pelas proprias células do individuo vacinado,
estimulando a resposta imune.

* Vacinas de DNA: estruturas genéticas bacterianas, conhecidas como plasmideos, sdo
modificadas para conterem o DNA do virus alvo e viabilizarem a entrada nas células do
individuo.

* Vacina de RNA: utiliza um plasmideo modificado com material genérico do virus alvo, a partir
do qual é produzido o mRNA, que é colocado dentro de uma estrutura de nanoparticula lipidica
para que entre na célula do individuo quando inoculado.

1.4 MONITORAMENTO GLOBAL DE VACINAS EM DESENVOLVIMENTO CONTRA O SARS-COV-2

Quadro 1. Histérico das buscas realizadas e do quantitativo de vacinas em desenvolvimento identificadas.

Periodo da busca Vacinas em fase Vacinas em Total
pré-clinica fase clinica

13 e 14/04 66 12 78
21a24/04 95 13 108
08 a 12/05 155 14 169
08 a 10/06 183 16 199
24 2 26/06 179 27 206
10 a 15/07 194 31 225
27 a31/07 198 33 231
10 a 14/08 199 35 234
24 a 28/08 200 43 243
01 a 25/09 209 45 254

*N3o foram consideradas vacinas que ja foram licenciadas para uso em outras doengas (exs: tuberculose,
meningite e polio) e buscam dados de eficacia para solicitagdo de reposicionamento para Covid-19.



VACINAS SARS-COV-2

PAIS N® DE VACINAS POR FASE DE DESENVOLVIMENTO
fase pré-clinica fase clinica total
Estados Unidos 54 9 63
China 22 10 32
Canada 15 1 16
Reino Unido 7 2 9
Ruassia 6 2 8
Japio 7 1 8
Brasil 7 7
Dois ou mais paises 14 6 20
Demais paises 77 14 91
Total 209 45 254

3ofos/2020

Até o momento foram identificadas 254 vacinas, das quais 45 estdo na fase clinica de
desenvolvimento. Estdo em estagio de desenvolvimento clinico mais avancado (fase II/Ill e fase 1l1), 10
vacinas:

- Universidade de Oxford/AstraZeneca

- Sinovac Biotech/Dynavax

- Moderna/NIAID/Lonza

- Wuhan Institute of Biological Products/Sinopharm

- Beijing Institute of Biological Products/Sinopharm

- Janssen Pharmaceutical Companies

- Pfizer/BioNTech/Fosun Pharma

- CanSino Biological Inc

- Gamaleya Research Institute of Epidemiology and Microbiology

- Novavax Inc./ Emergent Biosolutions Inc/CEPI

Ensaios clinicos Fase Ill para desenvolvimento de novas vacinas em andamento no Brasil:



Desenvolvedor

Universidade de
Oxford/
AstraZeneca

Sinovac/Instituto
Butantan

Pfizer/
BioNtech/Wyeth

Janssen

Nome da
vacina

ChAdOx1 n-
CoV-19

CoronaVac

BNT162

Ad26.COV2.S

Plataforma
tecnoldgica

Baseada em vetor
viral ndo replicante

Virus inativado
(vacina inativada)

Acido Nucléico (RNA)

Baseada em vetor
viral ndo replicante

Estagio de
desenvolvimento

Numero de
participantes
previstos para o
Brasil

Fase lll 10.000

(SP, RJ, BA)

Fase lll 8.870

(SP, DF, MG, PR,
RS, RJ)

Fase lll 5.000

(SP, BA)

Fase lll 7.560

(SP, MG, DF, PR,
RN, RS, RJ, BA,
MS, MT, SC, PA)

Instituicao
coordenadora do
estudo no Brasil

Universidade
Federal de Sdo
Paulo

Instituto Butantan

Centro Paulista de
Investigacdo Clinica
- CEPIC

Hospital Geral de
Nova Iguagu -RJ



2 VACINAS COVID-19 - AGOES ESTRATEGICAS EFETUADAS

2.1 FINANCIAMENTO DE PESQUISAS BRASILEIRAS SOBRE COVID-19

Ressalta-se o firme interesse do governo brasileiro em promover pesquisa e desenvolvimento
de novos produtos para diagndsticos, tratamentos, prevencdo/controle e vacinas para a COVID-19.
Neste sentido, o Ministério da Saude lancou a Chamada MCTI/CNPg/CTSaude/MS/SCTIE/Decit n°
07/2020 para Contratacdo de Pesquisas sobre Covid-19 e outras Sindromes Respiratérias Agudas
Graves: investimento total de RS 70 milhdes.

Foram contemplados 9 projetos na linha de pesquisa relacionada a vacinas contra SARS-CoV-2:

Titulo da Pesquisa Instituicao

Desenvolvimento de vacina de DNA para Covid-19 usando nanoparticulas lipidicas UFMG
ionizaveis
Rede colaborativa do Instituto Butantan para o desenvolvimento de candidatos Instituto Butantan

vacinais contra SARS-CoV-2

Desenvolvimento pré-clinico de vacina vetorizada para SARS-CoV-2 baseada em USP
genética reversa com o virus da Doenga de Newcastle para uso em humanos e
gatos
Producgdo de quimeras vacinais (SARS-CoV-2-YFV17D) contra o virus SARS-CoV-2 e UFV
padronizagdo de testes soroldgicos
Nanotecnologia aplicada ao desenvolvimento de uma vacina contra a Covid-19 UFPR
Desenvolvimento de uma vacina contra Covid-19 baseada em BCG recombinante UFSC

expressando determinantes antigénicos das proteinas S e N de SARS-Cov-2

Efeito da vacinagdo e revacinagdo por BCG na ocorréncia e gravidade da COVID-19 UFBA
no Brasil
Revacinagdo com BCG de profissionais da saide atuando na pandemia da Covid- UFG

19, estratégia preventiva para melhorar resposta imune inata

Alianga publico-privada para o desenvolvimento de estratégias voltadas para a USP
prevengdo da Covid-19

2.2 VACINA DE OXFORD/ASTRAZENECA

O acordo com Oxford/AstraZeneca, firmado pelo Ministério da Satide por intermédio da Fiocruz,
cuja negociagdo comegou em maio passado, prevé a encomenda tecnoldgica com o escalonamento de
100,4 milhdes de doses de vacinas contra COVID-19 e a transferéncia total de tecnologia. A combinagdo
de antecedéncia dessa compra e a previsdao de transferéncia de tecnologia, aliada a capacidade de o
laboratério brasileiro de Bio-Manguinhos processar doses suficientes para consumo local futuro e a
possibilidade de revender para paises da regido, oportunizou ao governo brasileiro negociar precos por
dose mais baixos que os praticados pelo mercado. Importante registrar que esse preco de 2,30 USD por
dose sera mantido durante a pandemia e posteriormente sera acrescido de royalties. Também que o
Ministério da Saude exigiu em todas as tratativas a transferéncia de tecnologia, como aspecto
inegociavel.



2.2.1 LINHA DO TEMPO

* 17 de junho de 2020 - oficio do embaixador britanico no Brasil solicitando um posicionamento
do Governo Federal sobre a formaliza¢do de acordo com AstraZeneca.

* 19 de junho de 2020 — reunido Casa Civil, Ministério da Saude e Ministério da Economia.
* 22 dejunho de 2020 — AstraZeneca envia ao MS detalhamento da proposta de acordo.

* 26 de junho de 2020 — oficio de resposta do MS para embaixada britanica e AstraZeneca,
oficializando interesse para licenciamento da tecnologia de producgdo e para aquisicdo de IFA.

* 23 de julho de 2020 - AstraZeneca reitera compromisso com MS, definicdo de 100 milhdes de
doses de IFA

* 31 dejulho de 2020 — assinatura Memorando de Entendimento entre Fiocruz e AstraZeneca.
* 06 de agosto de 2020 - Medida Provisdria n. 994 viabiliza crédito extraordindrio.

* 08 de setembro de 2020 — assinatura do Termo de Contrato de Encomenda Tecnoldgica (Etec)
entre Fiocruz e AstraZeneca.

2.2.2 INVESTIMENTO
Medida Proviséria n. 994, de 06 de agosto de 2020:
* Viabilizar crédito extraordinario em favor do Ministério da Saude, no valor de

* RS 1,9 bilhdes (RS 1.994.960.005,00), para garantir acdes necessdrias a producio e
disponibilizagdo pela Fiocruz da vacina de Oxford/AstraZeneca (ChAdOx1 nCoV-19).

2.2.3 DEMAIS INFORMAGOES
* Nome davacina: AZD 1222 - ChAdOx1
* Pais: Reino Unido
* Desenvolvida pela Universidade Oxford e licenciada para AstraZeneca
* Plataforma tecnoldgica: Vetor viral ndo replicante (Adenovirus)
* Estagio de desenvolvimento: Fase Ill da pesquisa clinica

* Resultados de estudos pré-clinicos e clinicos (fase I/Il) demonstraram capacidade da vacina
em gerar resposta imunoldgica.

* Estavacina faz parte do portfélio da iniciativa COVAX Facility/ ACT Accelerator e da Operagdo
Warp Speed dos EUA.



* O Brasil participa da ultima fase da pesquisa clinica (fase lll), estudo coordenado pela
UNIFESP, 10.000 voluntarios em SP, RJ e BA.

* MS/Fiocruz e AstraZeneca assinaram acordo para contrato de encomenda tecnolégica para
escalonamento de 100,4 milhdes de doses do IFA e de transferéncia de tecnologia para
producdo da vacina em Bio-Manguinhos/Fiocruz

2.3 COVAX FACILITY

O Mecanismo COVAX Facility esta inserido na iniciativa multilateral Access to Covid-19 Tools
(ACT) Accelerator, langada em 24 de abril de 2020, cujos objetivos centrais sdo:

* Catalisar o processo de desenvolvimento de projetos e produtos nas areas de diagndsticos,
medicamentos e vacinas para COVID-19; e

* Dar acesso equitativo as solucdes tecnolégicas encontradas.

O ACT Accelerator, ao qual o governo brasileiro, em processo decisério liderado pela Casa Civil,
manifestou sua adesdo no inicio de junho 2020, por intermédio de carta assinada pelo Ministro das
RelacBes Exteriores, esta organizado em torno de quatro pilares, sendo cada um deles coordenado por
um conjunto de instituicdes, todas nomeadas pela OMS para esse fim:

1) o pilar de DIAGNOSTICOS, coordenado pelo Fundo Global e pelo FIND;

2) o pilar de MEDICAMENTOS, coordenado pela UNITAID, pela Fundagdo Gates e pelo
Wellcome Trust;

3) o pilar de FORTALECIMENTO DE SISTEMAS DE SAUDE, coordenado pelo Banco Mundial, pelo
Fundo Global e pela OMS; e, finalmente

4) o pilar de VACINAS, coordenado pela CEPI, pela GAVI e pela OMS, no qual esta inserido o
mecanismo COVAX Facility.

O mecanismo COVAX Facility € um arranjo financeiro criado pela Alianga GAVI, uma instituicdo
privada cujo objetivo é garantir a imuniza¢do contra doengas infecciosas por meio da distribuicdo
equitativa de vacinas. O governo brasileiro é membro doador da GAVI desde 2016, doando anualmente
1 milhdo de ddlares, até 2037, para agOes de vacinagdo e imunizacdo em paises de baixa renda, nos
termos da Lei n? 12.413, de 31 de maio de 2011.

E inspirada pelo lema “ninquém estard sequro até que todos estejamos sequros”. Para se chegar
aoideal daimunizagdo global, o mecanismo busca associar o pool de demanda ao pool de oferta, criando
incentivos para se chegar a resultado 6timo. Por um lado, evita-se a concorréncia desleal entre estados
e promove-se acesso justo e equitativo entre os paises integrantes da iniciativa. Por outro, assegura-se
as farmacéuticas demanda definida e recursos antecipados que permitam a aceleragao no processo de
P&D e producao das vacinas. O projeto tem por meta assegurar 2 bilhdes de doses de vacinas aprovadas
até o final de 2021, o suficiente para imunizar profissionais da saude e grupos em situagao vulneravel e
expostos a maiores riscos.




O portfdlio da COVAX inclui até o momento nove projetos de vacinas das seguintes
farmacéuticas:

e Clover BioPharma (China);

e Universidade de Oxford/AstraZeneca (Reino Unido);
e Merck / Themis (EUA e Austria);

e Universidade de Hong Kong (China);

e Novavax (EUA);

e Universidade de Queensland / CSL (Australia);

e Moderna (EUA);

e Inovio (EUA); e

CureVac (Alemanha).

Esse portfdlio, segundo a GAVI, foi selecionado com base nos critérios de seguranca (toxicidade
e seguranca clinica); eficacia/ imunogenicidade (estudos pré-clinicos); técnico (escalabilidade,
velocidade, formulacdo e qualidade); acesso/regulatdrio (alocacdo global justa); e parceria (capacidade
do desenvolvedor).

Além dessas iniciativas, um segundo portfélio, selecionado pela Fundacdo Bill e Melinda Gates,
encontra-se em avaliagdo para eventual inclusdo na COVAX.

De acordo com os objetivos da COVAX, para reduzir significativamente os impactos da COVID-
19 da maneira segura, rdpida e eficaz, ndo seria necessdrio vacinar toda a populagdo. Assim, o
mecanismo prevé a possibilidade de que cada participante opte por cobertura vacinal de 10 a 50% da
populagdo nacional. Uma vez aprovada uma vacina segura e eficaz no ambito da COVAX, suas doses
serao distribuidas de modo justo e equitativo. De acordo com informagdes da Organizagao Mundial da
Saude (OMS), até 5 de outubro, 168 paises ja faziam parte dessa iniciativa.

2.3.1 A COVAX E O BRASIL

Autorizado pela Medida Provisdria n2 1.003, de 24 de setembro de 2020, o Ministro de Estado
da Saude, Eduardo Pazuello firmou contrato de adesdao a COVAX Facility em 25 de setembro passado,
no total de 42.511.800 de doses, de modo a assegurar a cobertura de 10% da populagdo brasileira. Com
base no crédito extraordinario aberto pela Medida Provisdria n? 1.004, de 24 de setembro de 2020, o
governo brasileiro devera pagar parcela inicial de 803,5 milhGes de reais (148,8 milhGes de ddlares), até
o dia 9 de outubro, referentes a pagamento antecipado e garantia financeira, considerando o dodlar a
uma cotacdo de RS 5,40. O pagamento adicional, apds o exercicio da opg¢do de compra, é estimado em
1,71 bilhdo de reais (316 milhdes de ddlares), a serem definidos em fungdo do prego final da vacina
selecionada.



e Medida Provisdria n? 1.003, de 24 de setembro de 2020: Autoriza o Poder Executivo Federal
a aderir ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas COVID-19 — Covax Facility, com a
finalidade de adquirir vacinas contra COVID-19.

e Medida Proviséria n? 1.004, de 24 de setembro de 2020: Abre crédito extraordinario, no
valor de RS 2.5 bilh&es em favor do MS para viabilizar entrada do Brasil no Covax Facility.

Para o Brasil, a COVAX revelou-se opcao especialmente promissora, por incluir ndo apenas uma
vacina, mas, como ja dito, nove ja em desenvolvimento, além de outras em prospeccdo. Adicionalmente,
a COVAX traz vantagens relevantes para o atual contexto de pandemia:

1) mitigacdo de riscos, em cenario de alta incerteza sobre vacinas contra COVID-19;
2) potencial para alcangar melhores termos contratuais com multiplas empresas;

3) melhores condi¢Ges para garantir acesso a vacinas em um cendrio de intensa competicao,
gue tende a favorecer paises com maiores recursos financeiros;

4) numero diversificado de fabricantes, possibilitando ampliacdo do portfdlio de vacinas ao
Brasil em diferentes plataformas tecnoldgicas;

5) maiores chances de sucesso na obtencdo rapida a uma vacina eficaz e segura; e

6) promocdo de cendrio global mais colaborativo e inclusivo para desenvolvimento e
distribuicdo de vacinas.

O mecanismo prevé, ainda, duas modalidades de ades3o:
(1) compra firme; ou

(2) compra opcional. Na segunda modalidade, escolhida pelo Brasil, o pais participante tem a
possibilidade de exercer opgao de compra em relagdo a determinada vacina. O modelo permite,
portanto, que o pais escolha produto que ja seja objeto de contrato bilateral (como seria o caso da
vacina da AstraZeneca/Oxford) ou que apresente facilidades especificas, como por exemplo, logistica de
distribuicdo e aprovagdo regulatoria.

No que diz respeito a decisdo pelo percentual de cobertura de 10% da populagdo brasileira
(equivalente a 21.255.900 de pessoas), a escolha foi estratégica e baseada em critérios técnicos, em
estudos cientificos que apontam grupos de risco principais para desenvolvimento de formas graves da
doenca: individuos com 80 anos ou mais (equivalentes, no Brasil, a 4.441.053 pessoas); pessoas com
morbidades (10.766.989); e trabalhadores da saude (5.034.064), totalizando 20.242.106 brasileiros.

Importa destacar que existe, no momento, pelo menos dois projetos de vacina no Brasil: o da
Fiocruz/AstraZeneca e o do Butantan/Sinovac. Existe ainda o do Fundo de Investimento Direto da
Russia, ainda em tratativas com institui¢cGes publicas brasileiras. Ha pelo menos 100,4 milhGes de doses
contratadas pelo Ministério da Saude, por intermédio da Fiocruz. Neste cendrio, a op¢ao pela COVAX
Facility ocorreu devido a necessidade de diversificar ainda mais o leque de opg¢des disponiveis para a
obtencgdo da vacina o mais rapido possivel.



Ressalta-se que, por meio de contatos posteriores deste Ministério com outras farmacéuticas,
demonstraram que o preco médio para a vacina contra a COVID-19 de fato devera ocorrer em torno de
USD 10 por dose. Nesse contexto, o preco proposto pela GAVI no ambito da COVAX — USD 10,55/dose —
esta em linha com o praticado pelo mercado.

A contratac¢do antecipada tem criado condicOes para que o Brasil tenha acesso mais rapido a
uma quantidade de doses de vacinas contra a Covid-19, possivelmente no primeiro semestre de 2021,
o que se alinha a estratégia do Ministério da Saude para o Plano Nacional de Imunizagdes.

Paralelamente, o Ministério da Saude tem buscado bilateralmente contatos com vdrios
laboratdrios para verificar o nivel de desenvolvimento e seguranca de suas vacinas e as condicdes
logisticas, capacidade de fornecimento e de comercializacdo, incluindo trés da COVAX Facility (Merck,
Novavax e Moderna), além da Fiocruz/AstraZeneca, e trés que ndo fazem parte dessa iniciativa (Jansen,
Pfizer, e Covaxx), além da Butantan/Sinovac.

2.3.2 DA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E DA PROTEGAO DE PATENTES

A COVAX Facility configura mecanismo de adesdo dos estados a instrumento de compra de
vacinas contra a Covid-19 ainda em desenvolvimento, sem a previsdo de transferéncia de tecnologia,
nem de negociagdo de cldusulas adicionais em relacdo as empresas farmacéuticas envolvidas. Trata-se
de iniciativa multilateral com o objetivo de assegurar vacinas suficientes para aliviar os efeitos mais
nefastos da pandemia, a partir da imunizacdo de parcela mais exposta e vulnerdvel da populagdo
mundial.

A adesdo do Brasil a iniciativa se fez por meio da assinatura do Acordo de Compromisso, na
modalidade de Compra Opcional, firmado entre o governo brasileiro e a GAVI, entidade privada sediada
na Suica. O mecanismo da COVAX ndo prevé nenhuma possibilidade de negociagdo de cldusulas

contratuais entre as partes.

Dessa forma, ndo ha que se falar em divulgacdo obrigatéria de todas as patentes relacionadas a
tecnologia em questdo, bem como de informacgdes referentes ao custo de pesquisa, de desenvolvimento
e producdo da tecnologia.

2.3.3 INFORMAGOES DAS VACINAS DO PORTFOLIO

Oxford/ L Clover Universidade
Desenvolvedor Inovio Moderna  Curevac ThemisMerck Novavax UL de Hong
AstraZeneca Queensland Kong

AZD1222 -  NyX-Cov- SARS-CoV-2-

Nome da vacina INO-4800 mRNA-1273 CVnCoV TMV-083 SCB-2019 N/D
nCov-19 2373 Sclamp
Pais EUA EUA Alemanha E’UA/.Franga/ Reino Unido EUA Austrdlia China China
Austria
Plataforma de DNA RNA RNA Vetor Viral  Vetor Viral Subunidade Subunidade Subunidade Vetor Viral

Desenvolvimento replicante nao replicante Proteica Proteica Proteica replicante



Oxford/ Universidade Clover Universidade

Desenvolvedor Inovio  Moderna Curevac ThemisMerck Novavax de Hong
AstraZeneca Queensland Kong
Fase de I/lla 11} 1 1] i I Pré-Clinica

Desenvolvimento

Numero de doses* 2 2 2 2 2 2 2 2 N/D
Via de administracdo ID IM IM IM IM IM IM IM N/D
Aoy clinicos e L. .
Publlcagogs.dos elffess @ clinicos e clinicos e o
estudos clinicose  pre- < elini N/D o . N/ pré-clinicos N/D
pré-clinicos dlinicos pre-clinicos pré-clinicos  pré-clinicos
IM - intramuscular ID - intradérmica

2.3.4 LINHA DO TEMPO

e Junho de 2020: adesdo do Brasil a iniciativa ACT — Accelerator, da OMS, responsavel por catalisar

o processo de desenvolvimento de produtos de resposta a COVID-19. O COVAX Facility faz parte
do pilar de Vacinas do ACT Accelerator.

e 1 de julho: manifestagdo de interesse em participar da COVAX, por meio de carta assinada pelo

Ministro das Relagdes Exteriores;

e 31 de agosto: governo brasileiro envia a Confirmagdo da Inten¢do de participagdo na Covax

Facility;

e 25 de setembro: envio da versdo assinada do contrato de adesdo ao mecanismo;

e 08 de outubro: realizacdo do “upfront payment” e da garantia

2.3.5 POPULACAO

Contratagdo de doses para o percentual minimo de 10% da populagdo brasileira, com

distribuicdo de acordo com o Plano Nacional de Imunizacao (PNI).

Trabalhadores de Total

Saude

Individuos com 80 Pessoas com
ou + morbidades

Populagao 4.441.053

10.766.989 5.034.064 20.242.106




2.3.6 CALCULO PREVISTO PARA ADESAO

Custo por dose 2 doses 10% Pop. Brasil
(21,255,900 milhdes)

USD 6,20 USD 131,786,580 milhdes

Pagamento antecipado usD 3,10
(fundo perdido)

Garantia financeira USD 0,40 USD 0,80 USD 17,004,720 milhdes
(a ser recuperada se a GAVI tiver éxito
em distribuir as doses que comprar)

Pagamento adicional apds exercicio da UsSD 10,55 -3,1 USD 14,90 USD 316,712,910 milhdes
opgao =7,45

USD 10,92 USD 21,90 USD 465.504.210 milhdes

* Realizado empenho e pagamento referente a garantia e o pagamento antecipado, no valor total RS
830.895.256,59

2.3.7 VANTAGENS DE ADESAO

e Numero diversificado de fabricantes, possibilitando ampliagdo do portfdlio de vacinas acessiveis
ao Brasil em diferentes plataformas tecnoldgicas.

e Mitigacao de riscos, em cenario de alta incerteza sobre vacinas contra a COVID-19.
e Potencial para alcangar oportunidades contratuais com multiplas empresas.

e Melhores condi¢des para garantir determinado nivel de acesso a vacinas, em cenario de intensa
competicao, que tende a favorecer paises com maior recursos financeiros.

e Maiores chances de sucesso na obtengdo rapida a uma vacina eficaz e segura; e

e Promogdo de cendrio global mais colaborativo e inclusivo para desenvolvimento e distribui¢do
de vacinas



3 ARTICULAGOES COM DESENVOLVEDORAS DE
VACINAS PARA IDENTIFICAR OPORTUNIDADES DE AMPLIAGAO E DIVERSIFICAGAO DE

ESTRATEGIAS

3.1 DESENVOLVEDORES DE VACINAS QUE MANIFESTARAM INTERESSE EM NEGOCIAR
COM O GOVERNO BRASILEIRO

e Butantan/Sinovac (Brasil/China)

e Moderna (Estados Unidos)

e Pfizer (Estados Unidos e Alemanha)
e Sinopharm (China)

e Sputinik V (RDIF/RUssia)

e Covaxx (Estados Unidos)

e Novavax (Estados Unidos)

e Janssen (Bélgica)

Desenvolvedor Oxford/ Moderna Pfizer/BioNTech  Sinopharm Sinovac Novavax Gamaleya Covaxx Janssen

AstraZeneca Fosun Pharma

\[elg=e ERVEEER | AZD1222 - nCov- mRNA-1273 BNT162 BIBP-CorV  CoronaVac NVX-Cov-  SputnikV ~ UB-612 Ad26.COV2.S
19 2373
Reino Unido EUA EUA/Alemanha/Ch China China EUA Russia EUA Bélgica
ina

Plataforma de Vetor viral ndo  RNA RNA Virus Virus Subunidade Vetor viral VLP (Vacina Vetor viral

LIV ERICI replicante inativado  inativado  Proteica ndo replica baseada em ndo replicante
nte multi-
epitopos -
MPV)

Fase de I I 11} I} I} I} I} | I}
Desenvolvimento

2 2 2 : 2 2 : " 1
\EX[] IM IM IM IM IM IM IM N/D IM
administracdo

Publicagdes dos clinicos e clinicos e clinicos clinicos e clinicos e clinicos e clinicos N/D clinicos e

estudos clinicos e e o e P P o e
pré-clinicos pré-clinicos pré-clinicos pré-clinicos pré-clinicos pré-clinicos

pré-clinicos

IM = intramuscular ID — intradérmica N/D: Informagio N3o Disponivel.

*Conforme registro nas plataformas Clinical Trials.gov e International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).



3.1.1 VACINA BUTANTAN/SINOVAC

Nome da vacina: CoronaVac/ PiCoVacc

Pais: China

Desenvolvida pela Sinovac Biotech/Dynavax em parceria com o Butantan
Plataforma tecnoldgica: Virus inativado

Estagio de desenvolvimento: Fase Il da pesquisa clinica

Resultados de estudos pré-clinicos e clinicos (fase I1l) demonstraram seguranca e
imunogenicidade da vacina.

O Brasil participa dafase Il do estudo, coordenado pelo Instituto Butantan, com 9.000
voluntdrios em 12 centros de pesquisas de seis UF (SP, DF, RJ, MG, RS e PR).

Possui acordo com o Instituto Butantan/SP em 3 etapas: 1) realizacdo do estudo de fase Il
(iniciado); 2) fornecimento de vacinas (5 milhdes de doses em out/2020, 15 mi de doses em nov-
dez/2020) e do IFA (out/2020), com potencial para atingir 40 milhdes de doses prontas de
vacina para aplicacdo a partir de dez/2020; 3) producéo local.

O Butantan solicitou apoio financeiro de RS 60 milhdes para adaptacdo da planta fabril de
vacinas. Ademais, oficializou ao MS proposta de comprade 60 milhdes de doses (RS
20,00/dose).

3.1.2 VACINA DA MODERNA

Nome da vacina: mRNA-1273

Pais: Estados Unidos

Desenvolvida pela Moderna/National Institute of Allergy and Infectious Diseases (NIAID)/ Lonza
Plataforma tecnoldgica: RNA

Estagio de desenvolvimento: Fase Il da pesquisa clinica

Resultados de estudos pré-clinicos e clinico (fase |) demonstraram seguranga e imunogenicidade
da vacina.

Esta vacina faz parte do portfdlio da iniciativa COVAX Facility/ ACT Accelerator e da Operacdo
Warp Speed dos EUA.

A Moderna informou que nao realizard estudo clinico no Brasil e ndo tem interesse de
transferéncia de tecnologia



3.1.3 VACINA DA PFIZER

Nome da vacina: BNT162

Pais: Estados Unidos, Alemanha e China

Desenvolvida pela Pfizer, BioNTech e Fosun Pharma
Plataforma tecnoldgica: RNA

Estagio de desenvolvimento: Fase Il da pesquisa clinica

Resultados de estudos clinicos (fase I/1l) demonstraram seguranca e imunogenicidade apds duas
doses da vacina.

Esta vacina faz parte da Operacao Warp Speed dos EUA.

O Brasil participa da ultima fase da pesquisa clinica (fase 1ll), estudo coordenado pelo Centro
Paulista de Investigacdo Clinica e Servicos Médicos (CEPIC), 5.000 voluntarios em S3o Paulo/SP
e Salvador/BA.

3.1.4 VACINA SINOPHARM

Nome das vacinas: BIBP-CorV e WIPB
Pais: China

Desenvolvida por Wuhan Institute of Biological Products / China National Biotec Group (CNBG)/
China National Pharmaceutical Group (Sinopharm) e por Beijing Institute of Biological Products
Co., LTD./Sinopharm

Plataforma tecnoldgica: Virus inativado
Estagio de desenvolvimento: Fase Ill da pesquisa clinica

Estudos pré-clinicos e clinico de fase I/Il demonstraram imunogenicidade e baixa taxa de reacdes
adversas no periodo de 28 dias.

Ha interesse de realizagdo de estudo clinico fase Ill no Brasil.

O MS foi informado que a Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED/MG), o Instituto de Tecnologia do
Parana (Tecpar) e o Consorcio Nordeste estdo em articulagdo com Sinopharm para possibilidade
de apoio na realiza¢do do ensaio clinico no Brasil, aquisicdo e/ou producdo local.



3.1.5 VACINA DA GAMALEYA

Nome da vacina: Sputinik V

Pais: Russia

Desenvolvida por Gamaleya Research Institute of Epidemiology and Microbiology, Health
Ministry of the Russian Federation

Plataforma tecnoldgica: Vetor viral ndo replicante (Adenovirus)

Estagio de desenvolvimento: Fase Il da pesquisa clinica

Resultados de estudos clinicos (fase I/11) demonstraram seguranga e imunogenicidade apds duas
doses da vacina.

A vacina possui registro na agéncia regulatodria da Russia.

Ha interesse de realizagdo de estudo clinico fase Ill no Brasil.

O MS foi informado que ha um acordo de cooperagdo cientifica entre o Fundo de Investimento
da Russia (RDIF) e Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) para possibilidade de
desenvolvimento do ensaio clinico e eventual producdo da vacina no Brasil.

3.1.6 VACINA DA COVAXX

Nome da vacina: UB-612
Pais: Estados Unidos
Desenvolvida pela COVAXX

Plataforma tecnoldgica: Tecnologia baseada em peptideo de multi-epitopos (MPV) - peptideo
UBITh.

Estagio de desenvolvimento: Fase | da pesquisa clinica
N3o possui publicagdes de resultados de estudos pré-clinicos ou clinicos.

Ha interesse de realizagdo de estudo clinico fase II/Ill no Brasil.



3.1.7 VACINA DA JANSSEN

Nome da vacina: Ad26.COV2.S
Pais: Bélgica

Desenvolvida pela Janssen Pharmaceutical Companies/ Beth Israel Deaconess Medical Center/
Emergent BioSolutions/ Catalent

Plataforma tecnoldgica: Vetor viral ndo replicante
Estagio de desenvolvimento: Fase Il da pesquisa clinica

Resultados de estudos pré-clinicos e clinicos (I/11) demonstraram capacidade da vacina em gerar
resposta imunoldgica.

Esta vacina faz parte da Operacao Warp Speed dos EUA.

O Brasil participa da ultima fase da pesquisa clinica (fase Ill), previsdo de 7.000 voluntarios
brasileiros em 28 centros de doze UF (Sdo Paulo, Bahia, Distrito Federal, Rio de Janeiro, Minas
Gerais, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul, Parana, Santa Catarina, Mato Grosso, Pard e
Mato Grosso do Sul).

3.1.8 VACINA DA NOVAVAX

Nome da vacina: NVX-CoV2373

Pais: Estados Unidos

Desenvolvida por Novavax Inc./ Emergent Biosolutions Inc/CEPI
Plataforma tecnoldgica: Vacina baseada em subunidade proteica
Estagio de desenvolvimento: Fase Il da pesquisa clinica

Resultados de estudos pré-clinicos e clinicos (I/1) demonstraram seguranga e capacidade da
vacina em gerar resposta imunoldgica.

Esta vacina faz parte do portfélio da iniciativa COVAX Facility/ ACT Accelerator e
da Operacdo Warp Speed dos EUA.



4 ESTRATEGIA DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19 NO BRASIL - PROGRAMA NACIONAL

DE IMUNIZAGAO (PNI)

O objetivo geral da Vacinacdo visa contribuir para a reducao de morbidade e mortalidade pela
COVID-19, bem como a transmissao da doenca. Apresenta como objetivos especificos: Vacinar os grupos
prioritarios com maior risco de desenvolver complicacGes e ébitos pela doenca; e Vacinar populagdes
com maior risco de exposi¢ao ao virus, bem como de transmissao.

Desta forma, o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) considera:

Eficacia da vacina em diferentes idades e grupos de risco

e Seguranca de administracdo em diferentes idades e grupos de risco
e Efeito da vacina na aquisi¢ao da infecg¢do e transmissao

e Dinamica de transmissdo da doengas

e (Caracteristicas epidemioldgicas e clinicas da COVID-19

4.1 CAMARA TECNICA ASSESSORA EM IMUNIZAGOES E DOENGAS TRANSMISSIVEIS
PORTARIA GAB/SVS N° 28 DE 03 DE SETEMBRO DE 2020

4.1.1 COMPETENCIAS DA CAMARA TECNICA

e Contribuir nas discussdes necessarias para a proposicdo de um Plano Nacional de Vacinagao
contra a COVID-19

o Defini¢do dos grupos prioritarios

e Estratégia de vacinagao

4.1.2 FUNCIONAMENTO DA CAMARA TECNICA

A Camara Técnica contara 10 eixos prioritarios:

1) Situacdo Epidemioldgica da COVID-19 e definigdo da populagédo-alvo
2) Vacinas COVID-19

3) Estratégia de vacinagdo

4) Operacionalizagdo

5) Farmacovigilancia



6) Estudos necessarios para monitoramento pds-comercializacdo
7) Sistema de Informacgdes

8) Monitoramento, Supervisdo e Avaliacdo

9) Comunicagdo

10) Encerramento da Campanha de vacinagao

4.1.3 CRONOGRAMA DA CAMARA TECNICA

Reunides com os especialistas Outubro
Estudo Epidemioldgico Novembro
Apresentacdo do Plano (preliminar, sujeito a Novembro/dezembro

alteragdes a depender do resultados dos estudos

4.1.4 GRUPOS PRIORITARIOS DE VACINAGAO PARA COVID-19

Tabela 3. Grupos prioritarios de vacinac&e para Covid-13, populagio per Unidade da Federagio e grupo.

Prioridade 1 ‘ Prioridade 2 Prioridade 3 Prioridade 4 Prioridade 5
80 anos ou Trabalhadores 602 79 anos. Morbidades Indigenas 50259 anos. Professores - Ensino Privados de Funciondrios do Forgas de Seguranga

L ‘ | | | bisico a0 Superior liberdade Sistema Prisional & Salvamento
Rronddnia .22 159842 56291 452 7 17.588 7
Acre 3216 16.862 61031 30918 20.885 68.151 8220 3.313 878 5.424
Amazonas 38.603 85.763 287.430 94897 186.247 334.110 25,895 4333 1500 18.100
Roraima 4017 13.3a9 39854 11450 66.254 49.390 4.859 812 254 3338
Pard g7.444 132.009 £96.206 282620 43.852 744.826 25.066 12417 5.238 31886
amapi 7.344 18.084 52508 22865 8846 65,619 10382 3708 853 7.400
Tocanting 23.948 35.097 147.284 60.193 14.830 150.266 22730 3.054 2.207 73710
MNORTE 198 888 345614 1445105 559.235 353.366 1.600.270 198.656 3a.002 12682 84258
Maranhio 114179 132632 627 567 225283 36.487 606 _B03 89.736 7981 3.590 15218
Piaui 59.737 62.008 362201 131085 - 337.294 45356 4228 1.747 10.670
Ceara 1%0.511 182 907 932 646 415155 26.903 970.299 1351381 5872 B8.162 31852
Rio grande do Norte 74310 79.638 386.947 1864338 - 395254 456831 5.869 2981 17852
Paraiba 92351 93.753 468518 171232 15.279 437849 43,863 8818 2207 18526
Pernambuco 185.706 195.948 1066.905 402219 35.209 1.024.936 115.128 29.007 5.418 38.696
alagoas 51655 74278 331389 112 380 11 658 325709 41515 4970 1988 14270
Sergipe 34999 26715 227,610 77927 an 238.586 24,806 3794 1258 2320
Bahia 306.328 335.068 1675.438 657.527 31.405 1.538.187 177.858 12.226 9.672 62.078
NORDESTE 1110378 1203841 6.139.412 2379.357 180,312 5.930.317 720274 82.765 37314 218682
Minas Gerais 531564 469,506 2911347 1188 206 14183 2.574.686 261.141 62.404 19.005 84.230
Espirito Santo 88.858 92,552 503.334 165.793 4632 466,161 42346 22.199 4.688 15.082
Fiio de Janeiro 458.457 437577 2533.630 722593 672 2.146.886 160.041 15.557 2232 92270
550 Paulo 1.077.444 1357.391 6.195.536 2.820.316 4803 5.536.927 411.760 173.737 28542 178,956
SUDESTE 2157323 2364026 12.144.456 4.596.008 24.405 10.724.660 875.288 273.897 54457 372438
Parani 250,630 245.266 1531183 750.397 16.000 143.271 25.562 10.033 34830
Santa Catarina 147.420 134793 247,200 490452 11439 76.775 16.400 3.981 23120
Rio Grande do Sul 326.058 315.089 1817.640 50.736 23.502 1.470.842 110.359 23.351 7.353 20,810
suL 724.108 695148 4.206.032 2210585 3.794.012 330.405 £5.313 21367 98.860
Mato Grosso do sul 51.008 59.569 317.318 102037 313.471 33382 9.436 5.215 10.510
Mato Grosso 45.505 65.717 348311 103.896 332291 48591 8781 3.316 13158
Goids 111498 198,053 761524 364781 792324 87.192 16.720 5.856 23900
Distrito Federal 42.355 101.996 303.866 150.190 49.585 16.401 4.234 28.690
CENTRO-OESTE 250.358 425.335 720.904 219.750 51.338 18.621 76.258
BRASIL 4441053 5034064 10 766 989 2324373 507315 144 451 B50.496
Total do po 5475117 4524 899

*Inclui uma margem de 20% considerando perdas e um estogue estratégico

2011
967
11.443
618
13.480
1.488
1.881
33.809
8.454
5.455
18.521
5398
4393
22912
5.435
6.114
38.733
115.916
72.732
19.577
99.083
192.592
383.980
38.275
17.961
42.831
99.067
6.290
5.758
17.016
16.323
45.393
678264

Total Geral

512.350
227.775
1100111
192296
2158084
190,199
469,200
4.865.975
1.868.130
1019.817
2578009
1202160
1357.379
5.126.173
579267
672.910
4,594,821
18.098.6566
B.182.014
1438722
6.670.012
17.976.109
34271857

1078145
2379311
1051431
5.491.198

75113534



