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BBIITMCKA
u3 Exunoro rocyaapcrsennoro peecTpa IopUANYECKHIX JTHIL

20.05.2020

Bata HOPMHPOBAaHHA BBITHCKH

Ne  HOB39965-20- -

57481564

Hacrosamjas Bemucka COLCPXHT CBEOEHHA O HOPHOHWYECKOM JIMLE

OBLIECTBO C OTPAHUYEHHOM OTBETCTBEHHOCTBIO "POITN KOPIIOPATUBHBIIA
L{EHTP"

MOIHOC HAWMEHOBaHKUE KOPHAHYECKOTO THLA

OrPH [1]1]4]7]7]4]6]

7|1[8]2]9]4]

BKIIIOYECHHBIE B ENIMHBIN rOCY1apCTBEHHBIN peecTp I0pHAMYECKHX JIUL IO COCTOSHMIO Ha

«20 » Mast 20 20 r.
4ucno MECAL| POTHChIO roa
Ne /it HaumeHoBanue nokasarens 3HaueHue MOKas3aTes J
- 1_ 2 ] _ _3 K | [
N HanmeHoBaHue '
1 |Monnoe HanmeroBamue OBILECTBO C OTPAHUYEHHOU ‘
OTBETCTBEHHOCTBIO "POIINU
: . KOPIIOPATUBHBIA LIEHTP" _ j
.2 |CokpallleHHOE HAUMCHOBAaHHE 000 "POIIN KQ_PleOPATI/IBHbII/I LIEHT '
' '3 |I'PH u narta BHecenna B ETPIOJI 3amucy, 1147746718294 i
~|cozepxalied yKa3saHHbIE CBEICHUS 25.06.2014 g A {
| Anpec (MeCTO HaX0XAEHHNA) T P
B 4 (ﬁaroabm HHJIEKC o 123112 = 000 RS- 1|
}_ 5 |Cy6wext Poccuiickoi Penepaunu T'OPOJI MOCKBA .
6 |Viuua (MpOCTIEKT, NEPEyIOK U T.A. ) HABEPEXXHAS [IPECHEHCKA}I - B
R JloM (BnaneHue H T.1I1.) JOM 8 B 1
& Kopryc (cTpoeHHe H T.11.) CTPOEHHYE 1 - _J
9 |O¢wuc (kaprHpa M T.IL) 9T.6,[IOM.IKOM.9 R ‘
" 10 |TPH u nara suecerms B ETPION samacu, 7197746157954 |
coaepXKamiei yKasaHHbIE CBEACHHA 19.022019
l; iy b ~ CsejieHns 0 perHCTPAUMH ]
T 6;()_0(;6_()_5-1-);(;BaHHH ~ |Cospanue KpUAHTIECKOTO J_mua o
12 [orPH - 1147746718294 |
13 |Mara peructpaumu . 1 S S — |r
14 |TPH 1 nara srecenns 8 ETPIOM sammen, | 1147746718294
coJepxaiei yKa3aHHBIC CBEACHHL - JZS 06.2014 -
~ Caegenns o PerHCTPHPYIOILEM OpPraHe N0 MecTy Haxomeuun lOpHJIH‘leCKOFO Jmua o
15 |HaumeHoBaHHe PETHCTPUPYIOIIETO OpraHa HM;};c?gfg;};g ;g;n;fi%ﬂnfiniﬁﬁggu
& e 73, r.Mocksa, [ToxoaHbI# MPOE3Z,
16 JAJIIJ'ec PEruCTpUpYIOLIEro opraxa e ;@ e ]
Bainucka w3 ETPIOJT Crpasnna 1 43 9
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rl? I'PH u nata BHecernua B EI'PIOJI 3anucH, 1147746718294 ' T
COZIepKalIel yKka3aHHBIE CBEICHUA 25.06.2014 ; :
Ceenenus 06 y4yere B HAJIOroBOM QpraHe
18 [MHH 7703812922 K
19 | KIIII 770301001
20 |Hata noCTaHOBKH Ha ydeT 25.06.2014
21 |HaumeHOBaHHWE HATOTOBOIrO OpraHa WHcnexums tbe,uepa.nbnoﬁ HaJIOroBOH cnymﬁbr
Ne 3 no r.Mockse
22 |I'PH u nara BHeceHus B EI'PIOJI 3anucy, 2147747914092 4
colepKamei yKa3zaHHbIE CBEIEHHs 25.06.2014
CBe/leHHs1 0 pErMCTPallMM B KaYeCTBe CTPAaxXoBaTeJisi B TePPHTOPHATILHOM OpraHe
Ilencuonuoro ¢ponna Poccuiickoii ®egepanun
23 | PeructpanuoOHHBIA HOMEp 087103126905
24 |[laTa perucTpanuu 27.06.2014 I
25 |HanmmeHOBaHME TEPPHTOPHAIBHOIO Oprana | OCYAapCTBEHHOE ydpexaeHue - I'maHoe
ITencnonnoro ¢onna Vrpasnenue ITencuonsoro dporga PO Nel0
Ynpasienue Ne3 no r. Mockse 1 MockoBckoi
061acTH MyHHLUIIAIBHEIN paioH
L Ipecuenckoe, Ap6ar r.MOCKBEI
26 |I'PH u para Buecenus B EI'PIOJI 3anucH, 6147747026322
COAepXKallel yKa3aHHbIE CBEEHHUS 130.06.2014
CBeeHns 0 PerHCTPAlMK B Ka4ecTBe CTPAX0BaTe/lsl B HCIIOIHHTEIbHOM oprane ®oHaa

COLHAILHOrO CTPaxoBaHus I Poccuﬁcm)n Denepauuu

27

PerucTpalimOHHBIA HOMED

773604744877181

28

JlaTa perucrpauuu

05.12.2017

29

HanMeHOBaHHE HCIIOIHHTENBLHOTO OPraHa
@oH/Ia COLMATIBHOTO CTPaXOBaHMS

@unuan Nel8 T'ocymapcTBEHHOTO YYpEKACHHA
- MOCKOBCKOI0 perMOHaIbHOTO OTAENICHHS
@oHaa COLHANBHOr0 CTpaxoBaHHA
Poccuiickoit Pefepauun

30

I'PH u mata BHecenus B EI'PIOJI 3amucH,
cozeprkamei yKasaHHbIC CBEICHHS

7187746921113
30.01.2018

Caenenns 00 ycTaBHOM KanuTajle (CKJIaI0YHOM KaNuTajle, yCTAaBHOM ¢donzae, maeBbIX B3uocax)

31 |Bux YCTABHBIN KAITUTATT

32 |Pasmep (B py61ax) 2200000 o

33 |TPH u nara Baecenus B ET'PIOJI 3anucy, 2197748071354 !
cofiepyamed yKa3aHHEIE CBE/ICHUA 06.08.2019 a3 s

Cae/lenus 0 JIHIle, HMeKOIEeM NPaBo 6e3 10BEPEHHOCTH HAeHCTBOBATH OT HMEHH ropmmqecxoro -

JIHIAa e PRGNS B |
| 1147746718294 ! .
|34 |I'PH u mara BHeceHUS B E'PIOJI cBenermit o
' JaHHOM JIHIIE 25.06.2014 T el '_ I
33 [Omamt . ¢ ., luMctakoB’
36 |Hwms AJIEKCAHIP PR
37 |OruectBO JIEOHI/IILOBI/F-I .8 -
38 |MHH : 772878225824
39 |T'PH u nara Brecenus B ETPIOJI sanmcy, 1147746718294
coaepxanie ykazaHHbIE CBEACHHS 25.06.2014 -
40 | domkHoCTh TEHEPAJIbHBIA IMPEKTOP |
41 |T'PH u para BHecenus B ET'PYOJI 3anucHy, 1147746718294 '-
cofiepalleii yKa3aHHbIE CBEACHHA 25.06.2014 ‘ ;. i

Brinncka 3 ETPIOJT
20.05.2020 12:13:23
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Ceenenus 00 yupenurensx (Y4acTHHKAX) IOPHIAHYECKOro JHIA

1
42 |T'PH u pata sueceuna B ETPIOJI ceemennti o 1147746718294
JIAHHOM JIMIE 25.06.2014
43 |OI'PH 1177746367017
44 UHH 7703425673
45 |TlonHOE HAMMEHOBAHHUE AKITMOHEPHOE OBLIECTBO
"YTIPABJISIOILIAS KOMITAHMA

POCCHMCKOT'O ®OHJIA TTPSMBIX
VHBECTULIA"

46 |I'PH u mara BHecenus B EI'PIOJI 3amucu, 2177747194656
 |comepKaliei yKasaHHbIC CBEACHUS N }_8.05.201’}' . o
47 |HomumanbHasi CTOMMOCTB 10aH (B pybnsx) 2199780 v o : -
48 |Pasmep monu (B mpoOLEHTaX) 99.99 -
49 |T'PH u nara BHecenus B EI'PHOJI 3amucw, 2197748071354
|COZIEpXKaIlCH YKa3aHHbIE CBEACHNUS 06.08.2019 .
2 —_
50 |TPHu nara sHecenus B ET'PIOJI ceenenuii o (2197748421363

. |AaHHOM JIMIE 14.08.2019 )

51 _|Or'PH N 1197746022418 . o
52 |MHH 7703469367
53 |IlonHOe HaHMEHOBaHHE OBIIECTBO C OFPAHI/I‘-!EHHOI/I

OTBETCTBEHHOCTBHIO
"KOPIIOPATUBHOE VIIPABHEHI’IE
54 |TPH u narta saecenus B EI'PYOJI 3amucy, 2197748421363 j
| |comepikamel yKasaHHHIC CBEACHHA 114082019 —

55 |HoMmMHANBHAL CTOMMOCTB HOJIH (B py6usix) 1220 i LA i
56 |Pasmep moiu (B IPOLIEHTAX) 001 |
57 |I'PH u pata sHecenus B EI'PIOJI 3anucy, 2197748421363

14.08.2019

CORCP)K&IL[CH YKa3aHHBIE CBEICHHA

CaeieHusi 0 BUAAX IKOHOMHYECKO# feaTebHOCTH o Ob6iepoccuiickomy maccmlmlcampy
BH/I0B 3KOHOMHYECKOi IeATEbLHOCTH
(OKB3[T OK 029-2014 KJEC. Peo. 2)

Cegedenus 06 0CHOGHOM 8UOe 0eamenbHoCmU

58 |Koom HaHMEHOBAHHE BH/A ACATETHHOCTH 70.22 KoHCYIETHPOBAHHE ITO BOIIPOCaM
KOMMEPUECKOH IESATENLHOCTH U yIIPABICHHS |
59 |T'PH u mara BHecenus B EI'PYOJI samucH, 1147746718294
coepxaneH yKa3saHHbBIE CBEACHHUA 25.06.2014 B
Csedenun o dononuumenwux sudax_dexmenw_m_c_:pu B s
1 S
60 |Kox: 1 H&HMGHOB&HHC BH/IA JICﬂTCJ]bHOOTH 64.99.1 BJ‘IO)KGHHH B I.lCHHhIe 6ymam |
61 |T'PH u para Baecenus B ETPIOJI 3anucy, 1147746718294 _ o |
__|conepxanmeit yKkasaHHbIE CBENICHHA 25062014
2 - -
62 |Kox v HauMeHOBaHHE BHA AEATENEHOCTH 64.99.3 KanuTanosokeHus B ycranm,xe
KanuTabl, BEHIYpHOE HHBECTHPOBAHHE, B TOM
YMCIE OCPE/CTBOM HHBECTHLIMOHHBIX
B |kommanuid |
Beinucka u3 EIPIOJI
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63

I'PH u nara BHecenus B ET'PYOJI sanmcy,

1147
COAEpXKAIeH YKa3aHHBIE CBeIeHMs 25.06?33;28294 —!
64 K ’ N
OA ¥ HAaMMCEHOBAHWE BU/A JEATEILHOCTH 69.20.2 JleATensHOCTH 10 OKa3aHUIO YCIYT B | ,
obmacTu Gyxrantepckoro yuera
65 |TPH u nata Brecenns s ETPIOJ sammcn,  |1147746718294 3
| Colepikallell ykasaHHbIe CBeeHus 25.06.2014
4
66 |Kox u HanMeHOBaHME BHIA NEATETBHOCTH 70.10.2 desTensHOCTS 110 ynpasnenmo |
XOJIIUHT-KOMITAHUSAMH
67 |TPH u nara Buecenns B ETPFOJT sammcn, 1147746718294 :
COJIepKaIlEH yKa3aHHEIE CBEICHMUS 25.06.2014 !
5
68 |Kon u HauMeHOBaHWeE BUA [IEATEIBHOCTH 71.12 JlesTensHOCTS B 0671aCTH HHXXEHEPHBIX
M3BICKaHUH, HHXEHEPHO-TEXHUYECKOro
NPOEKTHPOBAHHUSA, YIIPABJIEHHS IPOEKTAMH
CTPOMTENCTBA, BBINOJHEHHUS CTPOUTENBHOIO |
KOHTpOJIS M aBTOPCKOr0 HaJi30pa,
NpeI0CTaBIeHHe TEXHUYECKHUX KOHCYIbTalui
B 9THX 00nacTax |
69 I'PH u nara Buecenus B ET'PIOJI samucy, 7187747707130
|COZiepIKalIel YKa3aHHBIE CBEEHHAS 11.04.2018

Caenenus o 3amncsix, BHeceHHBIX B MBI rocyapcTBeHHBII peecTp mpmmqecxﬂ; JaHO |

1
70 |I'PH u nata BHecenus 3amucu B ETPIOJI 1147746718294
25.06.2014
71 |Ilpyunna BHecenus 3amucu B ETPIOJI Co3znanne ropuIUYECKOro JIHLA
72 |HaumeHOBaHME PErHCTPUPYIONIEro oprana, | MexpaionHas uHcnekuus PenepanbHOR
KOTOpBbIM 3amnuchk BHeceHa B EI'PIOJI Hayoropo# cimy0b61 Ne 46 no r. Mockse
CeenieHus 0 JOKyMEHTaX, IPEACTABIECHHBIX ‘
npu BHeceHuH 3amucH B ET'PIOJI N
73 |HauMeHoBaHHME JOKYMEHTa P11001 3ASIBJIEHUE O CO3TAHUMU IOJI |
74 lHaumeHOB_aHue JOKyMEHTa 'VCTAB I0J1 B B | ' ]
. —
75 |HaumeHoBaHHE JOKYMEHTa | VYPEIUTEJIbHBIN JIOTOBOP FOJT |
76 |HauMeHOBaHHE NOKYMEHTa WHOM JJOKYM. B COOTB.C- B j
3AKOHOJATEJIbCTBOM PO B
77 |HanmeHOBaHME JOKyMEHTA MHOU JIOKYM. B COOTB.C "
3AKOHOIATEJIbCTBOM PO
78 |HamMeHOBaHHME JOKyMEHTa WHOM JOKYM. B COOTB.C,
o 3AKOHOJATEJIbCTBOM PO )
" 79 |Haumenosanue noxymenTa ~ |uHO¥ JOKYM. B COOTB.C

Bainucka u3 EFPHOJT
20.05.2020 12:13:23
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80 |HamMeHOBaHMe JOKyMeHTa MHOM IOKYM. B COOTB.C
3AKOHOJIATEJIbCTBOM P®
81 |Hammenosarue noxymenta VHOM JOKYM. B COOTB.C ki
| | 3AKOHOJIATEIbCTBOM PO
82 |Haumenosanue JOKyMEHTa MHOM JOKYM. B COOTB.C
3AKOHOIATEJILCTBOM PO
' 83 |HammenoBanue nokymeHTa VIHOM JIOKYM. B COOTB.C
L 3AKOHOJATEJILCTBOM PO
84 |HammenoBanue noxymenta WHOM JOKYM. B COOTB.C
3AKOHOJATEJIbCTBOM PO
85 |Hammenosanue noxymenta IOKYMEHT OB OIUIATE
TOCYJAPCTBEHHO! ITOUUIVHBI
86 |Homep moxymeHTa 1080
87 |Jlara nokymenTa 04.06.2014 1
| 88 |HauMeHOBaHMe NOKyMEHTa TIPOTOKOJI OF YUPEX/EHUH FOJI |
-.]!
CBenieHHs O CBHIETENBCTBE, |
MoATBEpXKAAromEM (aKT BHECEHHS 3allHCH B |
ET'PIOJI & ]
89 |Cepus, HoMep ¥ naTa Bblnagyn cupeTenscTsa |77 017460365 .
: 27.06.2014 . 1
- : |
| 90 |T'PH u nara Buecenus 3anucy B ETPIOJI 2147747914092
25.06.2014 K
91 |TIpuunna BHecenus 3amiucu B ETPIOJI IpencrasieHne CBeACHNH 06 ydaeTe
IOPUIMYECKOr0 JIMLa B HAJIOTOBOM OpraHe |
92 |HammeHOBaHHE PErHCTPHpYIOLIEro oprana, | MexpaioHHas nHCeKUMs DeaepanbHOH |
KxoTopsiM 3anuchk BHeceHa B ETPIOJI HaJI0roBo# ciryx6s1 Ne 46 mo r. Mockse |
. 2 |
93 TI'PHmu ,u_é'ra BHecenus 3amucu B ET'PIOJI 6147747020866 |
30.06.2014 ¥
94 Tpuunna sHecenns 3anmucy B ETPIOJI [IpencraBieHye CBEACHUM O PETHCTPALIMK |
IOPHAMYECKOTO JIUIA B KaUeCTBE CTPaxoBaTels
B HCIIONTHUTENBHOM oprane Donja
COLIMAIBHOTO CTpaxoBaHus Poccuickon
depepauun
95 |HaumeHoBaHMe PETHCTPUPYIOLIEro opraHa, | MexpaioHHas uHcnekuus PeaepanbHoH
KOTOphIM 3anuck BHeceHa B EI'PIOJI HaoroBo# ciyx6s1 Ne 46 mo r. Mockse
4 L T
96 |I'PH n nara BHecenus 3anucu B ETPIOJI 6147747026322
- 30062014
Brinncka 3 ETPIOJT
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97 Tl'lpnqm{a puecenus 3amicu B ETPIOJ]

TTpescTaBIeHHE CBE/ICHH 0 perMcTpalMH |
JOpUINYECKOT0 JIUIIA B KaYCCTBE cTpaxoBaTe/s

B TEpPUTOPHAIILHOM Oprane TTeHCHOHHOTO
tonya Poccuiickoii Pexepatin 4

98

koTopsiM 3amech BHecera B ETPIOJI

HanmeHOBaH1E PETHCTPUPYIOLIETo Opraxa,

MexpaitoHHAs MHCTICKLIHA denepanbHOd

HaIoroBoii cy k651 Ne 46 mo T Mockse

5

99 ]\F’PH ¥ laTa BHECEHHS 3aMVCH B EI'PIOJT

2177747194656
18.05.2017

| 100 |TlpwymHa BHECCHHS 3AITHCH B ET'PIOJI

JisMereHue CBE/IEHHH 0 FOPHIMHEECKOM JIHLC,
cozepxanyixcs B EQMHOM TOCyHapCTBEHHOM
peecTpe OPUAMYCCKUX ML

Tim HanMeHOBaHHE PETHCTPUPYIOLIETO OpraHa,

'- |KOTOPBIM 3aIHCh BHECEHA B ET'PIOJI

Me:xpaiioHHas HHCTICKIHA denepatbHOA |

HAZIOTOBOIE CTy0bI Ne 46 TIO T. Mockse |

1
§o

I'l-___ —\EB_&;I;HS{ 0 n&;m rl_paéTa—mieHHle B |
. recennu 3amicy B ETPIOJI SO SR S
102 ]Ll-lanmeuonaﬂne JIOKyMEHTa \BM@EE@_HQ @9P_M]_3_PI_4001____ o
\>T0_3_1Haﬂmenonaﬂuc JIOKYMEHTa VHOM JIOKYM. B COOTB.C '
| | 3AKOHOJIATEJICTBOM PO o
6 - 1

P SO _———-—-.—'—'_—H-_-_‘—I

| 104 \FPHHnaTa sHecenys samicn B ETPIONT  |7187746921113
L _ 30.01.2018 - N
‘l 105 '\I'ipmuua precerns 3amucu B ETPIOJI Hl'Ipf:)1c1'ea.13m=.rme CBENICHMI 0 pErHCTPaLHH '_
| JOpHAMYEeCKOro Juia B KadecTBe C'I‘anOBaTCJIﬂi

-

||

|r 106 |HaumeHoBaHHE pemc*r_pnpy}omero oprasa,

| 108 ill'l_pnquua suecenus 3amacu B ETPIOJI . ‘

| |

A

' |KOTOPBIM 3aIKCh BHECEHA B EI'PIOJI

7

1109 |HanmenoBanue pemcrpn;;wmero opraua,

' KOTOPHIM 3aMHCh BHECEHA B ETPIOJI

|CBe)1emm 0 JIOKyMEHT2X, pe/CTaBNeHHBIX

| |TIpH BHECEHHH 3ATIMCH B ETPIOJI
R ———

110 !|HaumeH_03aHuc_goxymeHE '

| 1

S —— —iir S

| HauMeHOBaHUE AOKYMEHTA

2

- SARBIEHMETIO GOPMEP1400I

1|ﬁ 1 nata BHeceryA samicn B ETPIONT

I|| 113
!; |

Tpuunna BHeCEHNA 3aMHCH B BFPIOJ'( 3

Beinucka w3 ETPHOJT
20,05.2020 12:13:23

OTPH 1147746718294

B HCTIONHATENBHOM oprane Qonza
COLMANBHOTO CTPaxoBaHusA POCCHHCKOH

[ —

MexpaiioHHas HHCTICKLHA denepaIbHOH !
HanoroBoi cmyx0sl Ne 46 mor. Mockse

'Irl(ﬁ |1"1’1-11 ¥ J1aTa BHECCHHA 3a1HCH B EI'PIOJI 17187747707 130 - |

H3MeHeHHe CBEIEHHH 0 IOPHIMYECKOM JIHIIE,
conepaiuxcs B EfHOM rocyapCTBEHHOM |
peecTpe IOPHANYECKHX JHL

MexpaioHHas HHCTIEKLUA DenepanbHOH J
HAJIOTOBOH cyx6si Ne 46 mo . Mockse |

i R

11.04208

'MHO¥ IOKYM. B COOTB.C

_ |3AKOHOJIATEJILCTBOMP®

7197746157954 ‘

i L

J3MeHeHre CBEACHUH O HOpHAMYECKOM JHLE, |
conepxamuxcs B ExuHOM roCyapCTBEHHOM

peecTpe IOpUAMHECKHX AL
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114

HanMeHOBaHH)E PETHCTPUPYIONIEro Opraxa,
kxoTophim 3anuck BHecena B ETPOJI

MexpaifoHHas HHCIEKIHA deiepalIbHOM

CBefieHHs 0 JOKYMEHTAX, NIPE/ICTaBNIeHHbIX
npu BHeceruu 3amucy B ETPIOJI

113 '| HauMeHOBaHHE JOKYMEHTA

SASBJEHIE 110 COPMEP14001

116 |HanMeHoBaHHE AOKYMEHTa

JIHOM JOKYM. B COOTB.C
3AKOHONATEJILCTBOMP® |

1

' 117 |HanmenoBaHue JOKYMEHTA

WHO IOKYM. B COOTB.C
3AKOHOJATEJILCTBOM PO e

o

1

18 |HaumeHoBaHHE JOKYMEHTa

MHOM JOKYM. B COOTB.C
3AKOHOJIATEJIbCTBOM P®

19 |T'PH u nara suecenus 3amucu B EI'PIOJI

1

B

20 ﬁpmuna sHecenus 3amucu B ETPIOJ

1

0197746292097

— e ———

HamoroBoii cyx0sl Ne 46 10 r. MockBe B

== =

27.03.2019 -
TocynapCTBEHHAs peruCTpaLia M3MEHEHHUH, |
BHECEHHBIX B yYpeIUTEIbHBIC JOKYMEHTEL |
JOpHIMYECKOTO JIHLIA, CBA3AHHBIX C BHECEHHEM
M3MEHEHHiT B CBEJICHHSA O IOPHAUIECKOM JIULIC,
conepxamuecs B EMMHOM roCyapCTBCHHOM

peecTpe IOPHANYECKUX JIHL, Ha OCHOBAHHH

3aSBNCHHA «

HauMeHOBaHHE PErHCTPUPYIOLIETO Oprana,
KOTOPHIM 3allHCh BHECEHA B Er'PIOJI

MesxpaiioHHas HHCTICKIUA denepalbHOH
Hanoropoi ciryx6s1 Ne 46 mo r. Mockse

1123 \Han@:ﬂon

124 |Haueropasre IOKyMCRTa _

CBeieHHs O IOKyMEHTaX, IPeCTaBIeHHBIX
TIp¥ BHECCHHH 3aIHCH B ETPIOJI

HauMeHOBaHHE HOKYMEHTA
|

P13001 3ASIBJIEHUE OB M3MEHEHMAIX,
BHOCHMBIX B YUPEJ[ JIOKYMEHTBI

.

aHMe JOKYMEHTa

[POTOKOJI OBLIET'O COBPAHMA
VYACTHHKOB IOJI

|YCTAB I0JI

125 |HaumenoBanwe JOKyMEHTa WUHOU JIOKVM._I_B COOTB.C f
3AKOHOJATEJIbCTBOM P® |
10 L D
126 |TPH u nara srecenus 3anucu B ETPIOJI 2197748071354
06.08.2019 A=
127 |TIpuunHa BHECEHHS 3aIIHCH B ET'PIOJI TocynapcTBEHHas PErHCTPaLHs HU3MEHEHHH,
BHECEHHBIX B YUPEAUTENbHBIC JOKYMEHTBI
FOPHIMYECKOTO JIHLA, CBA3AHHBIX C BHECCHHEM
W3MEHEHHH B CBEICHUS O FOPHAHYECKOM JIHLC,
comepxaryecs B EnMHOM rocyapcTBeHHOM
" peecTpe IOPHINYECKHUX JIHII, Ha OCHOBAHUH
— o _|SauBncHAY R ]
128 |HanmeHoBaHMe perucTpupyiowero oprasa, | MexpaHOHHAs HHCICKIAA denepanbHOH
KoTopsim sarich secena s ETPIONI  |warorosoi cryxGet Ne 4 nor. Mockse |
Buinucka w3 ETPIOJI
Crpanmua 7 13 9
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b b f L
Ceepenus o AOKYMEHTaX, NpeCTaBICHHbIX
JIPH BHECEHUH 3anucu B ET'PIOT

129 |HanmenoBanue NOKyMeHTa

fﬁ ] Haumenosauue JIOKyMeHTa

P13001 3ASIBJIEHUE OB W3MEHEHWAX,
BHOCHMELIX B VYPE/T, JOKYMEHTBI

WHOM JOKYM. B COOTB.C

I SRR Fa g |3SAKOHOJATENLCTBOM PO

| SR PR S R S

' 131 |Hanmenoanue noxymerra IIPOTOKOJI OBLL[ET'O COBPAHIS

S AR W _|Y9ACTHUKOBION
132 |Haumenosamwe nokymenra \MHOM JIOKYM. B COOTB.C T

el b _ |3AKOHOJATEJLCTBOM PO =
133 |Hamw 7 =

AMMEHOBaHMe JOKyMeHTa VHO IOKYM. B COOTB.C - |

o QU - M. S 3AKOHOJIATEJILCTBOM P® )

s B T . _ [

134 |Haumenosanme noxymenra [YCTAB 0] R
135JH3HMCHOB&HHC JOKyMeHTa VHOU JOKYM. B COOTB.C

) 3AKOHOJIATEJILCTBOM PO

I

| 136 EHaHMCH(_)B_aHHC JOKyMeHTa

— 5

VHOM IOKYM. B COOTB.C
SAKOHOZIATEJIbLCTBOM P®

_1'37 I'.PH M J1aTa BHECEHHUSA 3551;1 B ET'PIOJI

2197748421363 |
14.08.2019 |

138 ,Hpmr«ma BHeceHus 3amucu B ETPIOJ]
|

V3MeHEHNE CBENCHMH O IOPUIUYECKOM NHLE, |
coaepxamuxcs B Exunom rocynapcrensom
PEECTPE FOPHAMIECKHX JTULI

gsh A |
139 |HanmenoBanue peructpupyromero opraua, MexpaloHHas MHCIeKIUs DenepansHoi |
|KOTOpbIM 3anuch BHeceHa B ETPIOJI HAJIOroBo# ciryx6e1 Ne 46 1o r. Mockae
CBezieHNs O JOKyMEHTaX, IPE/ICTABIEHHBIX -
nipH BHeceHuH 3amucy B EI'PIOJI
Buinucka w3 ETPIOJT
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Ilepeso0 ¢ pycckozo A3bIKA HA AHNULICKUT A3bIK
Translation from Russian into English

EXTRACT
from the Unified State Register of Legal Entities

No. I099965-20'

20.05.2020 57481564
date of extract

This extract contains data about the legal entity

LIMITED LIABILITY COMPANY RDIF CORPORATE CENTER
full name of the legal entity

PSRN 1147746718294
registered with the Unified State Register of Legal Entities as of

20" day of May, 2020

day monthin letters  year

| No. | Entry name i ~ Entry meaning
[ 1 | ) 3
l Name _
| 1 |Full name LIMITED LIABILITY COMPANY |
1 RDIF CORPORATE CENTER - \
| 2 [Shortname RDIF CORPORATE CENTERLLC |
3 |State registration number and date of making 1147746718294 |
the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014 =
Entities containing such information |

Address (principle place of business)

|4 |Postal code 123112

| 5 |Subject of the Russian Federation CITY OF MOSCOW -

|6 |Street (avenue, lane, etc.) ~ |PRESNENSKAYA NABEREZHNAYA

| 7 |House No. (estate, etc.) HOUSE 8 =

| 8 |Building (estate, etc.) BUILDING 1 |
|9 |Office (apartment, etc.) FLOOR 6, PREMISES I, ROOM 9

| 10 |State registration number and date of making 7197746157954

'|| the entry in the Unified State Register of Legal 19.02.2019

Entities containing such information -

- Information on the registration | ]

\Y 11 [Type of establishment Establishment of the legal entity

12 |PSRN _ 1147746718294 -

#“13 | Date of registration 25.06.2014 -

State registration number and date of making 1147746718294
the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014

.

| 15 |Name of the registering authority Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax

I *|Service No. 46 for the city of Moscow
\_1_6“{ Address of the registering authority 125373, city of Moscow, Pokhodny
| Driveway, Estate 3, Bld. 2

Entities containing such information I
\ Information on the registering authority at the principle place of business of the legal entity

PR —

17 |State registration number and date of making | 1147746718294

the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014

|Entities containing such information - e e
Extract from the Unified State Register of Legal PSRN 1147746718294 Page 1 out of 8
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I

Information on the registration with the tax authority

t----l 8 zg"R 7703812922
|19 ; 770301001
20 | Date of the registration 25.06.2014

21 |Name of the tax authority

Inspectorate of the Federal Tax Service
No. 3 for the city of Moscow

22 |State registration number and date of making
the entry in the Unified State Register of Legal
~|Entities containing such information

25.06.2014

2147747914092

Information on the registration as an Insurer with the

territorial authority of the Pension Fund of the
Russian Federation .

23 |Registration number

087103126905

24 |Date of registration

27.06.2014

————

25 |Name of the territorial authority of the Pension
Fund

State Institution - Main Administration of the

Pension Fund of the Russian Federation No.10
Administration No.3 for the city of Moscow and the |
Moscow Region Presnenskoe, Arbat Municipal f
District of the city of Moscow _ __

' 26 |State registration number and date of making
! 'the entry in the Unified State Register of Legal
~ |Entities containing such information

30.06.2014

6147747026322

Information on the registration as an Insurer with the ex

ecutive;ﬁhority—of iESo—dé_lilsurqnce Fund of
the Russian Federation ' -

| 27 [Registration number 773604744877181 |
. 28 |Date of registration 05.12.2017 __
29 |Name of the executive authority of the Social Subsidiary No.18 of the State Institution '
Insurance Fund - Moscow Regional Department of the Social .

_ Insurance Fund of the Russian Federation L l

30 |State registration number and date of making 7187746921113 B
30.01.2018 '

the entry in the Unified State Register of Legal
lEntities containing such information

Information on the registered capital (joint-stock ¢

apital, authorized fund, unit con_tributibnis) _ |

REGISTERED CAPITAL

| 31 |Type E - .
32 |Amount (in rubles) 2200000 e . e
"33 |State registration number and date of making 2197748071354 |
‘ 'the entry in the Unified State Register of Legal 06.08.2019 !
| J_Entities containing such information _ |
Information on the individuals entitled to act on behalf of the legal entity without any power of attorney |
34 |State registration number and date of making the 1147746718294 . |
entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014 !
. |Entities on this person o
| 35 |Surname ~ |CHISTYAKOV B o _W
36 |Name ~ |ALEXANDER - ]
37 |Patronymic LEONIDOVICH S
38 |TIN 772878225824 -
39 |State registration number and date of making 1147746718294 ‘
the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014
_|Entities containing such information | _ ____ [ —
40 |postion _ |DIRECTORGENERAL . ‘
4] |State registration number and date of making 1147746718294
the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014 ‘
_|Entities containing such information _ '

| B 1

L Information on the fdl_lildei'_si__@;hll;e;_s) of the_legﬂ@ty

S PO .

—
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.
State registration number
an i —
. entry in the Unified State d date of making the 1147746718294 ___‘ -

s
Entities on this person S b exloiy

PSRN
wm— 1177746367017 e
it 1 [TI)M3eRg~ T "
| JOINT STOCK COMPANY “MANAGEMENT |
I COMPANY OF RUSSIAN DIRECT
State registration numbmﬁ%igxggg T

the entry in the Unified State Regi
er . gister of Legal
. |Entities containing such information ol S

- S W

47__[Nominal value of the share (inrubles) 3195750 R

. 48 |Size of the share (in percentage) 99.99 | :

| 49 |State registration number and date of makin 2197748071354 T ]
the entry in th i i :

, entry in the Unified State Register of Legal 06.08.2019 ‘
Entities containing such information

| i
.[ 50 |State registration number and date of making the2 2197748421363 : 5
| entry in the Unified State Register of Legal 14.08.2019 |
. |Entities on this person |
N | i P
| gg ”Ifﬂl*]f 3 7703469367 AT
| ull name LIMITED LIABILITY COMPANY ‘
. _ : CORPORATE MANAGEMENT
54  |State registration number and date of making 2197748421363 N1k M
the entry in the Unified State Register of Legal 14.08.2019
| Entities containing such information |
55 |Nominal value of the share (in rubles) 220 o Vi |
56 |Size of the share (in percentage) 0.01 =
57 |State registration number and date of making 2197748421363 "
the entry in the Unified State Register of Legal 14.08.2019 i
| Entities containing such information [ ,_
Information on the types of economic activity according to '

= All-Russian Classifier of Types of Economic Activity
j (OKVED OK 029-2014 KDES. Edit. 2)

Information on the major type of activity

|’ 58 |Code and activity type name 70.22 Advising on commercial activify and
l g management =~
| 59 |State registration number and date of making 1147746718294 R .
the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014 !
. |Entities containing such information d P oy = B s e
=S | e Information on the additional type of activity e ol ___T________
‘ 1
60 |Code and activity type name 64.99.1 Investments in securities - ] |f
61 | State registration number and date of making 1147746718294 |
the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014
lEntities containing such information - I |
2
62 |Code and activity type name 64.99.3 Capital investment in the registered capital,
venture investment, including through investment
P o _|companies i i
B 63 'State registration number and date of making 1147746718294 i
| 'the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014 v
L |Entities containing such information - e N i

Extract from the Unified State Register of Legal PSRN 1147746718294 Page 3 out of 8
Entities dated 20.05.2020 12:13:23 PM

I dentificador de autenticagdo: DB6D881. FF11. FOA. E6852F43BA97E26EAB
Confira a autenticidade deste docunento em https://wmv. si stenmas. pa. gov. br/val i dacao- prot ocol o

N° do Protocol o: 2021/305382 Anexo/ Sequenci al: 36

ASS| NADO ELETRONI CAVENTE PELO USUARI O. Mauricio de Jesus Nunes da Silva (Lei 11.419/2006)
- Aut. Assinatura: Bl451FCEA3BE6313. CA6CD4CB4110BEO2. B311ABAB4DF18BEC. 5SECF5E03E0887CAS

EM 18/ 03/ 2021 18:27 (Hora Local)



Cod ivi
ﬁTeﬂd activity type name 69.20.2 Accounting services provision
ate registration number and date of making 1147746718294
the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014

Entities containing such information

66 |Code and activi 4
e and activity type name 70.10.2 Management activity of holding -
T | : ; companies
67 |State registration number and date of making 1147746718294 =

the entry in the Unified State Register of Legal 25.06.2014
_ [Entities containing such information

5 | S

68 |Code and activity type name

71.12 Activity in the field of engineering |
researches, engineering and technical design,

construction project management, construction
supervision and designer supervision, technica

| . advice in these areas SR
69 |State registration number and date of making 7187747707130 v Rw

the entry in the Unified State Register of Legal 11.04.2018
_| Entities containing such information

. Information on the entries made in the Unified State Register_tﬁ_Legal Entities

1
70 |State registration number and date of making the  [1147746718294 N

B entry in the Unified State Register of Legal Entities |25.06.2014 e |
71 |Reason of registration in the Unified State Register |Establishment of the legal entity

L ..o . |THERUSSIAN FEDERATION LEGISLATION

B of Legal Entities _
| 72 |Name of t_he registering authority, which made Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax
| the entry in the Unified State Register of Legal Service No. 46 for the city of Mbscow :
\Entities L. _ ] - - ! -
- : _ ]
Information on the documents submitted upon ' |
making the entry in the Unified State Register of i
4 _|Legal Entities _ l
73 |Document name P11001 APPLICATION ON ESTABLISHMENT |
|r_ OF THE LEGAL ENTITY |
i
| 74 [Document name ARTICLES OF ASSOCIATION OF THE LEGAL |
| ENTITY T
| 75 |Document name CONSTITUENT AGREEMENT OF THE LEGAL ":
k B ENTITY '- |
|
' 76 |Documentname ' ' |OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |
. _ _ |THERUSSIAN FEDERATION LEGISLATION |
|
| 77 [Document name OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |
) | THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION |
!
78 |Document name OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |
|

79  |Document name

THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION

' 80 [Document name OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH
| THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION
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Document name

Document name

I [ N TS

L 'OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH :

ﬁOTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |
s e bl _|THERUSSIAN FEDERATION LEGISLATION |

THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION |

. 83 |Document name OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |

P— THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION |

k= B

| 84 {Document name OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH

| : THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION

. 85 | Document name DOCUMENT CONFIRMING PAYMENT |

- : _ud OF THE STATE DUTY I

86 |Document number o 1080 _ 3 -

. 87 [Documentdate SN, 04.06.2014 e, e |

i 88  [Document name 'MINUTES ON ESTABLISHMENT OF THE =~ |

T LB TN P ~ |LEGALENTITY AT

: Information on the certificate, confirming the fact |

' \that the present entry was made in the Unified

- !State Register of Legal Entities , J

| 89 |Series, number and date of certificate jssuc 77 017460365 S

______ | ] 27.06.2014 P LS

| 2 SN T
90 _'State registration number and date of making the (2147747914092 &

__|entry in the Unified State Register of Legal Entities [25.06.2014 ' ' |

Provision of information on the registration of’ 3

the entry in the Unified State Register of Legal
Entities _

o

3

91 | Reason of registration in the Unified State Register
of Legal Entities the legal entity with the tax authority @
92 |Name of the registering authority, which made Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax

Service No. 46 for the city of Moscow

' 93 |State registration number and date of making the
| eentry in the Unified State Register of Legal Entities

6147747020866
30.06.2014

Reason of registration in the Unified State Register
‘ of Legal Entities

Provision of information on the registration of the
legal entity as an Insurer with the executive ,
authority of the Social Insurance Fund of the ! i
Russian Federation '

95 |Name of the registering authority, which made Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax
the entry in the Unified State Register of Legal Service No. 46 for the city of Moscow |
| |Entities - : ]
[ 4 .. |
| 96 |State registration number and date of making the 6147747026322 1
| entry in the Unified State Register of Legal Entities |30.06.2014 t ]
' 97 [Reason of registration in the Unified State Register |Provision of information on the registration of the f
of Legal Entities legal entity as an Insurer with the territorial !
authority of the Pension Fund of the Russia I -'
el e sty f ot L Jheterglion. - . al |
Name of the registering authority, which made Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax ‘

the entry in the Unified State Register of Legal
Entities

Service No. 46 for the city of Moscow

5

- _ _ : . - -
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101

e
#Name of the registering authority,

|Entities

____|entry in the Unified State Re
100 |Reason of registration in th

ister of Legal Entities

¢ Unified State Register

of Legal Entities

which made

the entry in the Unified State Register of Legal

Information on the documents submitted up_c)r

making the entry in the Unified State Regj
ist
Legal Entities oy

102 '_z Document name

1=ssip=

| 103 |

=

18.05.2017
Amendment of the information on the legal entity i

contained in the Unified State Register of Legal f
Entities

- |Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax 1

Service No. 46 for the city of Moscow

APPLICATION UPON P14001 FORM

OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |
THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION

6

State r'egistration number and date of making the
entry in the Unified State Register of Legal Entities

7187746921113
30.01.2018

| 106 |Name of the registering authority, which made

Reason of registration in the Unified State Register
lof Legal Entities

the entry in the Unified State Register of Legal
Entities

Provision of information on the registration of the . %
legal entity as an Insurer with the executive
authority of the Social Insurance Fund of the
Russian Federation = |
Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax |
Service No. 46 for the city of Moscow

|
|
1
|

L 7 - '
107 |State registration number and date of making the ~ |7187747707130 IR 1
. ___lentry in the Unified State Register of Legal Entities |11.04.2018 e |
' 108 |Reason of registration in the Unified State Register |Amendment of the information on the legal entity |
| of Legal Entities contained in the Unified State Register of Legal |
L_ B Entities _
. 109 Name of the registering authority, which made Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax
! {the entry in the Unified State Register of Legal Service No. 46 for the city of Moscow i
. Entities : !
'J_ ]
! Information on the documents submitted upon |
Ii making the entry in the Unified State Register of ‘
. |Legal Entities .
| 110 Document name ~ |APPLICATION UPON P14001 FORM |
i 111 [Document name |OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |
L S |THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION
3 :
| 112 [State registration number and date of making the  |7197746157954 o
_ entry in the Unified State Register of Legal Entities {19.02.2019 A g ‘
113 |Reason of registration in the Unified State Register |Amendment of the information on the legal entity
of Legal Entities contained in the Unified State Register of Legal
i __ |Entities ©~
114 |Name of the registering authority, which made Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax

the entry in the Unified State Register of Legal
Entities

Service No. 46 for the city of Moscow

Information on the documents submitted upon
making the entry in the Unified State Register of
| Legal Entities

| 115 [Documentname
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Document name

S ¢ L
Document name

OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH
THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION

OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH
THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION

118 |Document name OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH ‘
————— THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION
9 "
. 119 |State reglstratlon number and date of making the 9197746292097 i
! entry in the Unified State Register of Legal Entities |27.03.2019
| 120 |Reason of registration in the Unified State Register |State registration of amendments, made to the |
of Legal Entities constituent documents of the legal entity, rslated to |
the entry of amendments to the mformanon on‘the
legal entity contained in the Unified State Register
L of Legal Entities upon the application I~
121 |Name of the registering authority, which made Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax ' ]

the entry in the Unified State Register of Legal
Entities

Service No. 46 for the city of Moscow" ‘ |

Information on the documents submitted upon
making the entry in the Unified State Register of

|_

Legal Entities
122 |Document name P13001 APPLICATION ON AMENDMENTS
MADE TO THE CONSTITUENT DOCUMENTS
123 [Document name ~ [MINUTES OF THE GENERAL MEETING OF |
 |THE LEGAL ENTITY MEMBERS .
; s 1)
124 |Document name ARTICLES OF ASSOCIATION OF THE LEGAL ‘
" ENTITY - |
’ 4
125 |Document name OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |
THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION
10 ]
126 |State registration number and date of making the 2197748071354 o
entry in the Unified State Register of Legal Entities |06.08.2019 4 N T J
127 |Reason of registration in the Unified State Register |State registration of amendments made to ‘the

L

128

of Legal Entities

constituent documents of the legal entity, related to
the entry of amendments to the information on the

legal entity contained in the Unified State Register
of Legal Entities upon the application

!T\Iame of the registering authority, which made
the entry in the Unified State Register of Legal
Entities

Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax
Service No. 46 for the city of Moscow

Information on the documents submitted upon
making the entry in the Unified State Register of
'Legal Entities

129

]Document name

|-

P13001 APPLICATION ON AMENDMENTS [
MADE TO THE CONSTITUENT DopUMENTs

130

‘Document name

OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH

THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION

Extract from the Unified State Register of Legal

Entities dated 20.05.2020 12:13:23 PM
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13‘1—‘T>mem~-——hhﬁ_ B .
| MINUTES OF THE GE [ MEETING OF
— ES OF THE GENERAL MEETING OF |

e — ~—————  |THE LEGAL ENTITY MEMBERS
‘Document name i i
I e |OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |
- e THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION
ocument name ———— L
\ OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH
THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION

134 |Document name =~ ———

ARTICLES OF ASSOCIATION OF THE(LEGAL |
ENTITY LAy

& e ——————— -
| T cument name OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH
| - L THE RUSSIAN FEDERATION LEGISLATION
|

| 13F_6 T T e — e — N
Document name OTHER DOCUMENT IN CONFORMITY WITH |

— _ |THERUSSIAN FEDERATION LEGISLATION .
757 [Stat oo mues s i - -
| tate registration number and date of making the 2197748421363 T
L T eR_“mn_the_U_l.llﬁBqS_t{ﬂG_Rﬁgister of Legal Entities |14.08.2019 i b ;
ff.';l‘s::)n lof registration in the Unified State Register |Amendment of the information on the legal entity |
of Legal Entities : contained in the Unified State. Register of Legal |

_ Entities ‘ .
! 139 |Name of the registering authority, which made Interdistrict Inspectorate of the Federal Tax |
| the entry in the Unified State Register of Legal Service No. 46 for the city of Moscow .
__|Entities ' i : |
N N . ! 4
’ Information on the documents submitted upon : |
I making the entry in the Unified State Register of ' |
}__ Legal Entities o _]
| 140 |Document name APPLICATION UPON P14001 FORM '

. - . - . - i_.. )
‘Extract is dressed up using the service "Provision of information from the Unified State Register of Legal
Entities/Unified State Register of Individual Entrepreneurs" posted on the official website of the Federal Tax
Service of Russia in the Internet at: https://egrul.nalog.ru _ A
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YTBEPXIEH

Pemiennem BHeOuepeaHOro

OO6uiero cobpannsi y4aCTHHKOB

000 «P®ITH KopnopaTHBHbIH LEHTP»
(Ilpotoxo Ne 15 ot 19 nions 2019 roaa)

YCTAB
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1. OBLLIUE NOJIOKEHU A

1.1. Hacroswwmii  YcTaB  SBISCTCS — YUPCAMTENbHbIM — AOKYMEHTOM — OOweetBa ¢ OrpaHHYCHHOM
otBeteTBeHHOCTbI0 «POITH KopnoparneHblii ucatpy (aance — «O01eCTBOY), CO3AAHHOTO B COOTBCTCTBHM €
[paxnanckim Konexkcom Poccuiickoit @enepaunm. deaepanbHbIM 3aKOHOM «00 olurecTBax ¢ OrpaHUUEeHHOH
OTBCTCTBEHHOCTBIO» (Hanee — «3aKoH») M UHBIM 3aKOHO ATCICTBOM Poccuiickoit deaepaumy.

1.2. dupnmenHoe HanmMenosaHne OOmecTsa

o Tlonsoe Qupmcunoe HaumeHoBanue OOumiectBa Ha pycckoM sa3bike: OOIIECTBO ¢ OrpaHHYeHHOH

oreeTcrBeHHOCTHIO «P @ITU KoprniopaTuBHbIii HeHTPY;

o CoxpamenHoe GupMeHHOE HauMeHoBaHue OBmecTBa Ha pycckoM sspike: 000  «POIH

KopnopaTusHbii LeHTP»;
o Tlonuoe dupyenHoe HaumeHoBanue O6mecTra Ha anramiickom aseike: Limited Liability Company
RDIF Corporate Center;
e Coxpamennoe ¢upvenHoe HaumeHoBanue OOuwectsa na amrmuickom asbike: RDIF Corporate
Center LLC.
1.3. Mecro Haxoxaenns O6mectsa: r. Mocksa.

Anpec OfmiecTBa yKa3plBaeTCS B 6IMHOM IOCYJAPCTBCHHOM PEECTPE IOPHAMIECKUX JIHII.

1.4. OOmecTBO ABNAETCH IOPUAMUECKHM JIMIOM II0 3aKOHOAATeabCTBY Poccmiickoit denepauuy, oOnmanaet
060COGICHHBIM HMYIECTEOM Ha TIPaBe COOCTBEHHOCTH, HMEET CaMOCTOATENbHBIN Oananc, pacueTHBIN U HHBIC
cueta B Gankax. OGLIECTBO BIPAaBE OT CBOErO MMEHM 3aK/II0YaTbh JOTOBOPBI, NPUOODPETATh U OCYLUECTBISATH
MMYLIECTBEHHBIE M JIMYHbIE HCMMYLUECTBEHHDIC [PABA, HECTH OOS3aHHOCTH, OBITH MCTLUOM M OTBETHMKOM B
cyne. ObmecTBo TpuoGpeTaeT NMpaBa IPUAMYECKOro JIUIA C MOMEHTA €r0 rOCYJapCTBEHHOW PETHCTPALMH B
YCTAHOBJICHHOM HOPSIKE.

1.5. O6uIECTBO HECET OTBETCTBEHHOCTD II0 CBOMM 00A3aTENbCTBAM BCEM NMPUHALICKAINUM €My UMYLICCTBOM.
061ecTBO He OTBEHAeT 1o o0g3aTenbeTBaM Yupeureneii (Y 4acTHUKOB).

1.6. O6wECTBO Y4pEXAEHO HA HEOIPAaHHYECHHbBIH CPOK.

1.7. B mporecce nestensrHocty OGLIECTBO PyKOBOACTBYETCS 3aKOHOAATENBCTBOM Poccuiickoi Deaepammt 1
HACTOSIONM Y CTABOM.

1.8. OOmecTBO MMECT TICUaTh, COACPIKALIYIO €ro TMONHOE (QUPMEHHOC HAWMCHOBAHHC HA PYCCKOM A3BIKC.
IMeuars O6mecTBa MOXET COAEpPKaTh Takxke hupMeHHoe HamMeHoBanne ObmecTsa Ha 1000M SI3BIKE HAPOAOB
Poccuiickon deaepauny U (HMIH) HHOCTPAHHOM SI3BIKE.

OGLICCTBO BHPAaBE MMCTh IITAMIIHI M GIaHKA CO CBOMM (PUPMCHHBIM HAMMCHOBAHHCM, COGCTBCHHYIO
5MOIEMy, & TAKKE 3aPEerHCTPUPOBAHHBIA B YCTAHOBIEHHOM TOPAAKE TOBAPHBIA 3HAK M IPYrHE CPEACTBA
VHABHAY ATTH3ALIH.

1.9. OGuwecTBo BeaeT chnucok YuacTHukoB QOmecTBa C yKa3aHHEM CBEACHHH O KKIOM YYaCTHHKS
O6ecTBa, pa3Mepe ero AOMHM B ycTaBHOM kanurane OOLiecTa M €€ OMiare, a TakKe O pa3Mepe JONCH,
npuHa aexarqux O6mecTsy, AaTax ux nepexoga k O6mectsy wiu nprobpeterus OOwmecTBOM.

O6mecTBo 06513aHO 00ECIEUMBATEL BEACHUE M XPAHEHHE CITHCKA y4acTHHKOB OOIIecTBa B COOTBETCTBHH C
®depepanpHbIM 3aKk0HOM «O6 0OIIECTBAX ¢ OrPAHHYCHHOMN OTBETCTBEHHOCTBIO» ¢ MOMEHTA TOCYAAPCTBEHHOH
peructpauyn O0mecTsa.

2. [IEJIA 1 IPEIMET JAESITEJIBHOCTHU OBHIECTBA
2.1. OcroBHO# ueabio OBLIECTBa SBISETCS: U3BNCUEHME NPUObUIM OyTEM OOBEAMHEHHA HHTEJJICKTYabHBIX,
TpYAOBHIX U (DMHAHCOBBIX PecypcoB ero Yupeaurened (Y4YacTHUKOB) A/t OCYHICCTBICHM X03CTBEHHON
IESITEIBHOCTH, 32 HCKIIOUEHHEM TeX €€ HOPM, KOTOPHIE 3alPEINEHbI ACHCTBY FOLMM 3aKOHOAATEIBCTBOM.
2.2. OG6IECTBO OCYMECTBIAET B TIOPAAKE, YCTAHOBICHHOM 3aKoHOMateascTBOM Poccmiickonn deaeparmy,
CNICAYIOLUIME BU/bI ACITEIBHOCTH:
o KoHCyIbTHPOBAHHE 110 BOIIPOCAM KOMMEPUIECKOH AESTEAbHOCTH H YIPABICHHU,
e JleaTCABHOCTD TO OKA3AHHIO YCIYT B 00MAacTH OyXTanTepekoro yucTa,
o JleATENBHOCTH TI0 YIIPABICHHIO X0 IHHT-KOMIIAHHAMMY,
o JlcATENBHOCTL B OONACTH WHXKCHEPHBIX HM3BICKAHMH, HHXXEHCPHO-TEXHUYECKOTO MPOCKTHPOBAHUA,
YIPAaBIECHUSA MPOCKTAMH CTPOMTEILCTBA, BBINONHEHHUS CTPOMTCIBHOIO KOHTPOIA M aBTOPCKOrO
HaJ30pa, MPEAOCTABICHAE TEXHHIECKHX KOHCYIBTALMH B 9THX O0IacTAX;
e BnoxceHus B rieHHbIE OyMary;
¢ KanuTanoBIOXCHHA B YCTABHEIC KATTUTAIbI, BCHIYPHOC MHBCCTHPOBAHUC, B TOM YHCIE MOCPCACTBOM
HMHBECTULIMOHHBIX KOMIIAHHI;
¢ [IpenocraBneHue 3aiiMOB.
2.3. Jearenbrocth OOIiecTBa HE OrPAHMUMBACTCA BHINICHA3BAHHBIMK BHIAMM. ObmiecTBO MOXKET HMETH
IPAXKTAHCKHE MPaBa U HECTM IPAKAAHCKHE O0A3AHHOCTH, HEOOXOAMMBIC AN OCYLICCTBICHUS JMIO0BIX BHIOB
JEATENBHOCTH, HE 3alpELICHHBIX AeHCTBYIOMNM 3aKOHOJATCILCTBOM © HacTosmum Ycrasom. OdmecTso

2
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MOMCT ~ OCYIUCCTBASTL JIOOBIC  BHIB  BHCUIHE3KOHOMHMUECKOH — ICATENBHOCTH. HC  APOTHBOPCUALIMC
JCHCTBYIOWEMY 3aKOHOAATCALCTRY PO,

2.4, OtacabHbIMU BHAAMH ACITCABHOCTH, NEPEUCH KOTOPBIX ONPCACIACTCS CACLMANbHbIMK BeACpaTbHbIMI
zaxoHaMH. OOIECTBO MOMKET 3aHUMATBCS TONBKO MPU MOJVIEHHH CIIELUATBHOTO PAPCIUEHNS (JTMLCH3HH).

3. VYYPEJIUTEJIU (YHACTHUKU) OBLLIECTBA

3.1. VYupeautenn (Yuacthuku) OOmiecTBa HE OTBEYaroT No ero O0S3aTENBCTBAM M HECYT PHCK VOBITKOB,
CBSI3AHHBIX C AeATenbHOCThI0 OOuIiecTBa. B Mpedenax CTOMMOCTH NPHHAANEAAIMX MM JONeH B YCTaBHOM
karmuTane O6mectsa. YuactHuku OOWIECTBa, JOMM KOTOPHIX B COBOKYNHOCTH COCTABJISIOT HE MEHEE HEM
JecaTh MPOLEHTOB YCTaBHOro Kanmrana ObmecTsa, Bnpase TpeOOBATh B CyJCOHOM MODPANKE HCKIOUCHHS M3
Obmecrsa Y4acTHHKA, KOTOPHIH Tpy0dO HapymaeT CBOHM OOM3aHHOCTH MO0 CBOMMH JCHCTBHAMHM
(Be3aeiicTBIEM) NENAET HEBO3MOXKHOM ACATENHHOCTD OO1ecTBa WIH CYLIECTBEHHO €€ 3aTPYAHSCT.

Vuacthuxku OOliecTsa, HE MOMHOCTBIO OIUIATHBINME MOJH, HCCYT CONHIAPHYIO OTBETCTBEHHOCTb MO
obszarenserBam OfmiecTsa B mpejeaX CTOMMOCTH HEOIIAYCHHOM WACTH MPHHAAIEKALMMX HM Kojeil B
ycrasHoM Kanuraie Odmecrsa.

3.2. VYwuactauku OOwecTsa Brpase:
® y4YaCTBOBATH B ympasjicHuu AcaaMu OOIUECTBA B MOPS/IKE, YCTAHOBICHHOM 32KOHOM M HACTOSLIMM
VYcrasoM;
e qony4ars HHGopMalno 0 nesTeapHocTH OOImecTBa U 3HAKOMHUTBCS ¢ €T0 OyXTaITePCKUMH KHUTaMHU
M HHOHU JOKYMEHTAIWEH B YCTAHOBICHHOM 3aKOHOM M HACTOSINUM Y CTABOM ITOPAIKE;
® MPUHUMATH YYACTHUE B PACTIPEACACHUN MPHOBINH;
® [POJATH WM OCYLWIECTBUTH OTYYKICHME MHBIM 00pa3oM CBOCH JOJIM MIIH HACTH JOJIH B YCTABHOM
karutasie OOmEecTBa OMHOMY HIM HECKONBKHM YuacTHukam gaHuoro OOmectsa 100 TpeTbeMy
Ty,
® 3AKIIFOYUTH AOTOBOP 00 OCyiecTRICHUH mpaB YuactHuko OOmecTsa;
® oOxanoBarh pemeHws oOpraHoB yrpaeiaeHus OOmMecTBa, BHEKyIIHE IPaXIAaHCKO-ITPABOBLIE
MOCJICACTBHSA, B CIy4YasX W B MOPSAKE, KOTOPHIE MPEeIyCMOTPEHBI 3aKOHOAATeLCTBOM Poccuiickoi
denepanyn;
® [OIy4uTh B Ciiyuac juxBumanpu OOLiecTBa 9acTh HMYINECTBA, OCTABIIErOCH MOCHE PACUETOB C
KPEXMTOpaMH, HIH €70 CTOMMOCTb;
e yuactHuku QOIUECTBAa HMEIOT APYrUe€ MMPaBa, IPEIYCMOTPEHHBIE JEHCTBYIOIIHM 3aKOHOAATEILCTBOM
Poccuiickoii Geaeparmn.
3.3. Vwuactauku OOurectra 00s3aHbL
e OMIAUMBATH JONM B TOPSAKE, B pasMepaX W B CPOKH, KOTOPHIE MPEXYyCMOTPEHBI 3aKOHOM H
noroBopom o6 yupexaexHnu OdimecTsa;
e He pasrnamarth KOHPUACHUHAIBHYIO HHbOPMALHIO O JesTenbHocTH OOImecTBa;
e cBoeBpemeHHO uH(popMupoBats OOmmecTBO 06 M3MEHEHMH CBEACHUH O HUX, ykasaHHbIX B CrmHcke
YYaCTHUKOB,
© BHOCHUTH BKJIQJH B uMymecTso O6uiectra no pemenuio O6uwero codpanua yyactaukos Obmectsa;
o yuacThuku OOmecTtBa HeCyT U Apyrue O00S3aHHOCTH, MNPEIYCMOTPEHHBIE ACHCTBYIOLIMM
3akoHOAaTenbeTBOM Poccuiickoi denepanyn.
3.4. Jloms yupemurens OOmecrBa B ycraBHoM kamutaie OOmectsa MPeRoOCTaBISET IPAaBO ronoca Kak B
IpeAcax OILIAYEHHON YacTH, TaK U B MpeAenax HeOIUIaueHHOM YacTH.

4. YCTABHBII KAIIMTAJI OBIIECTBA. UMYILIECTBO OBLIECTBA

4.1. VYcraBuwii kanuwran OOmecTBa COCTOWT W3 HOMMHAITBHOM CTOMMOCTH [JOJEH €ro Y4YacTHUKOB H
cocrasysier 2 200 000 (IBa MuasiHOHA ABECTH ThicsiY) pyOJeii.

4.2. Omnmara goneit B Ycrasuom xammrange OOmEcCTBA MOMKET OCYIIECTBIATHCS ACHBIAMM, LIEHHBIMH
OymaramMu, IPYrAMH BEIIAMH HJIH HMYIUECTBEHHBIMY ITPaBaMH JTHOO MHBIMH HPABaMH, UMEIOMIHMH JEHEKHYIO
oueHky. JleHEXKHAs OLEHKA WUMYINECTBA, BHOCHMOTO JJIsi OIUIATHL JAONcH B ycraBHoM kanurtane OOmectsa,
YTBEpKAAETCS peleHdeM oOmero cobpanus ydactHukor OOmecTsa, NMPHHUMAEMBIM BCEMH YUACTHHKAMH
00ILECTBA €AUHOITIACHO.

4.3. VYuactaux (YVuactamkn) OOGmecTsa BIpaBe MPOKATH KM OCYIISCTBHTL OTUY)KACHHME HHBIM 00Opasom
CBOEH J0JIM WK YaCTH OOIH B YcTaBHOM KamuTane OOmecTsa OJHOMY WM HECKONBKUM Y YacTHHKAM JaHHOTO
O6mecrea. Cormacue OOwmwecrBa mnu apyrux YuacTHukoB OOINeCTBA HA COBEPIICHHE TaKOH CHENKH He
tpebyeTea. [Tpoaaxa Win OTIy>KAEHHE WHBIM 06Pa30OM JO0JHM HIH YACTH AOIH B YCTaBHOM Kanutane Odmectsa
TpeTbUM JuaM gomyckaetcs. Jdons vuactHuka OOuectsa Moxer ObITh OTUyX/ICHA MO IOIHOH €€ OIIaThl
TONBKO B TOW 4acTH, B KOTOPOH OHA YK€ OIUIaveHa.
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4.4, YuyaCTHHKH O6U_ICCTB3. MOJB3VEOTCSI l'IpCI/IMyIJICCTBCHHb[_\l I'[p(lBOM NOKYNKH JOJaH Il 4UaCTi AJ00H
YuactHurka OOBLICCTBA TO LICHC MPCAMOKCHHS TPCTBCMY Iy NPOMNOPLHOHAIBHO PABMCDPAN CBOMX JOJCH,
OOLIECTBO HMECT MPCHMYLIECTBCHHOC MPAaBO HA NPHOOPCTCHME AOAM MAM HACTH J0/M, [POJABACMOH Cro
Y4uacTHUKOM, ¢Cltu Apyrue YuacTHuKkH OOmiecTsa HC UCMOAb30BANH CBOC MPEHMVIICCTBEHHOE NPABO MOKYTIKH
JONTA WU YaCTH JTOJIH.

YuacTHHK, HaMEPCHHBIH MPOJATH CBOKO AOMIO HIH HACcTh JOJMH TPETbEMY JIHLY, OOf3aH H3BCCTHTL B
nHucbMEHHON GopMe 00 HTOM OCTANbHBIX YUaCTHHKOB H camo OBLIEeCTBO MyTeM HanpasicHus yepes ObmecTso
33 CBOM CUET HOTAPHAIBHO YIOCTOBCPSHHOH OQEPTHI, aApeCOBAHHON 3THM JHLAM M COAEPXKALleH ykasaHue
LCHBI ¥ APYTHX YCIOBHEH MIPOAAKH.

VuacTHUKH BIIPaBe BOCIOIb3OBATHCS MPEHMYLICCTBCHHBLIM MPABOM MOKYMKH JOJNH WIH YaCTH JONH B
teuenue 30 (Tpuauaru) auei ¢ garel nonyueHus odeptsr OOECTBOM.

O6IIeCTBO BIPABE BOCIOJB30BATHCS TPEUMYIISCTBEHHBIM MPABOM IOKYNKU JONH HIM YacTH JOIH B

teuenue 7 (ceMu) AHEH CO JHS HCTCUSHHS MPCHMYIIECTBEHHOTO MPaBa MOKYIKH YV YUACTHUKOB HIIH OTKa3a BCEX
VUACTHHKOB OOLIECTBA OT HCIIONB30BAHUS MPEHUMYIICCTBCHHOTO MPABA MOKYIKH AOJH UM YACTH JAOMH IMyTEM
HampasieHus akuenta odepts yuactHuky ObmecTsa.
4.5. Cpenka, HanpaBleHHAs HA OTUYKACHME MOAM WIM YacTH JOIH B yCTaBHOM Kanurane OOmecTsa,
HOJIEKHT HOTAPUATBHOMY YAOCTOBepeHu0. HecobmoaeHne HoTapHaabHOH (OpMbI YKa3aHHOM CACNKM BIEUET
3a coboii ee HeaelicTBrTEILHOCTE. HoTapHaasHOE yAOCTOBEPEHHE HE TPEOYETCA B Cllydasx, MPEeAYCMOTPEHHBIX
3akoHOM.

Jons mam 4acTh A0MH B ycTaBHOM kamutaie OOmecTBa nepexoauT K €€ MPHOOPETaTenro ¢ MOMEHTa
BHECEHUA COOTBETCTBYIOLICH 3aIMCH B €AHHBIH rOCY(apCTBEHHBIH PEECTP IOPUIMUECKUX ML, 33 UCKIIIOUEHUEM
CIIy4acs, NPEeAyCMOTPEHHBIX 3aKOHOM.

4.6. Jlomu B YcraBHoM kamprtane OOmecTsa MEPeXoAST K HACICAHWKAM TPKIaH M K NMPaBONPECMHHMKAM
IOPUAMMCCKUX JIUL, SBISBIIUXCS Y yacTHrKamu ObmecTBa.

4.7. Tipu mpopake JOMM KK 4acTH JOMH B YcTaBHOM Kammraine OOmecTsa ¢ IyOnMYHBEIX TOPrOB NPaBa M
06s3anocT YuacTHuka OOwecTsa MO TakUM [JOJIE M YACTH AOAM MEPEXOMIT € COrNachs Y 9aCTHUKOB
Obmectna.

4.8. VYuactauku O6mectsa obs3ansl mo pemennio Obwmero cobpanus ydacTHHKOB OOINEcTBa BHOCHTSH
BKIagel B uMymectso O6mecrsa. Brmagsl B uMymectBo OOmecTBa MOrYT OBITh BHECCHBI Y 4aCTHHKAMH
OO6uccTBa HETPOMOPLHOHAIBLHO pasMepaM ux Joiei. [lopsaok onpeaenerus pasMepoB BKIAA0B B UMYIICCTBO
O6mecTBa, BHOCHMBIX HCMPOMOPUHOHANBHO pasMcpaM JosicH yudactHuxoB (OOINCCTBa, OMPCACHAETCS MO
pemenuto O6imero codpanus yaactaukos O6mectsa. Brnagsl B uMymectso OOImecTsa BHOCATCS JCHBIAMH,
€CITH MHOE He MpeXycMOoTpeHo peunienuem OOiero cobpanus ydactHukoB OOmmecTsa.

4.9. VYBenuyeHHE yCTABHOIO KAMHUTANA MOXET OCYLISCTBIATHCA TOJBKO ITOCHE IONHOH OIUIATHl YCTaBHOTO
KanuTtaaa 3a cuéT umymecrsa O0uectsa, v (W) 3a c4ET BHECEHHS JOTIOIHUTENBHBIX BKJIAA0OB YIACTHHKOB, H
(nnn) 3a CYET BKIAANOB TPETHUX JIULI, TPpHUHUMAEeMEIX B O0IIECTBO.

4.10. OfmecTso BOpase, a B COyuasx, NMPeAyCMOTPEHHBIX JaKOHOM, 00A3aHO, YMEHBIIUTb CBOH YCTaBHBIM
KaITUTaml.

411. B OOGmecrBe MmoxeT ObiTh COOPMHpPOBAH pe3epBHbIH u apyruc GOHAB B COOTBETCTBHH C
3aKkoHoAaTeasCTBOM Poccuiickoit deaepanun.

5. PUJIUAJLI U IIPEJCTABUTEJILCTBA

5.1. OO0wWECcTBO MOXET CO34aBaTh PHIMANbI M OTKPLIBATL NPEACTABUTENbCTBA Kak Ha TeppuTopux Poccuitckoil
denepaunn, Tak u 3a ee npexenamu mo peueHmo OOmero cobpanus yuacTHuko OOIecTsa, NPHHATOMY
GOBITMHCTBOM HE MEHEE ABYX TPETEHM rOJOCOB OT 0OIIETO YKCaa rofocoB yuacTHukos OdmmecTsa.

Cozganne OOwectBoM ¢uamanos U OTKPLITHE NPEACTABUTENLCTB 32 MPEACAAMH  TEPPHUTOPHU
Poccumiickoii deaeparmy OCYIIECTBISETCS TAKXKE B COOTBETCTBMH C 3aKOHOJATEIbCTBOM HWHOCTPAHHOTO
rocyJapcTBa 0O MECTYy HaxoxjeHus (GHIWANoB W MPEACTABUTC/ILCTB, €CIM HMHOE HE NPEAYCMOTPCHO
MEXAYHapoAHbIME Aorosopamu Poccuiickoi ®eaepauuy.

5.2. duaman u npeacraBureascTB0 OOIECTBA HE B/MIOTCH IOPUAMUECKUMH IMLAMM M ACHCTBYIOT HA
OCHOBaHMHU yTBEPKAeHHbIX OO1ecTBOM nonoxeHuil. dunuai 1 NpeacTaABUTENBCTBO HAAENSIOTCS UMYILECTBOM
cozaasumy ux O01IEeCTBOM.

5.3. Pyxosogurenu ¢unmanos u npeactaButenscts O6wecrsa HazHadarorcs OOMECTBOM H AEHCTBYIOT Ha
OCHOBAHMH €TO JOBEPSHHOCTH.

5.4. Owmans u npeacrasuteascTBa OOWECTRa OCYHIECTBISIOT CBOIO AEATEABHOCTL OT HMEHH CO3AABIIETO
ux O6mecrpa. OTBETCTBEHHOCTD 34 ASATEIBHOCT Qurana U npeacrasuTenbeTsa OOLEcTBa HECET CO3LABILCE
ux OOmecTro.
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6. JOHEPHHWE OBIHECTBA

6.1. OOLIECTBO MNPHIHACTCS JOYCPHHUM, CCIH APYIO¢ (OCHOBHOC) NOSSIHCTBEHHOC TOBAPHIICCTBO MM
O(’)Ll.lCCTBO B CHITY npeoGna,aalOLucro YHacTHs B €ro YCTABHOM KanuvuTane. ,11/160 B COOTBCTCTBHUM C 3aK/ITHOUCHHbIM
MEHKIY HHMH JOTOBOPOM, JTHOO HMHBIM 00PasoM HMCCT BOZMOXKHOCTb ONPEICAATh PELICHISL, MPHMHHMACMBIE
TaKHM OOLICCTBOM,

6.2. JloucpHee o6mECTBO HE OTBCUACT MO JOATAM OCHOBHOTO Xo3aicTBenHoro O0mecTsa.

6.3. OcHOBHOE XO3SIMCTBEHHOC TOBApHINECTBO MIIH OOLUECTBO OTBCUACT COTHAAPHO C JOUEPHHM OOLIECTBOM
1O CACNKAM, 3aKIFOUCHHBIM TOCIETHHM BO HCIIONHEHHE YKA3aHUH HITH C COTJIACHA OCHOBHOIO XO3SHCTBEHHOTO
TOBAPHINECTBA MM OOLIECTBA, 33 HCKIFOYCHHEM CIIYUACB TOJAOCOBAHMA OCHOBHOTO XO3SHCTBEHHOTO
TOBAPUILECTBA MM OOLIECTBA MO BOIPOCY 00 0J0OpEeHHH CASIKH Ha 00IeM COOpaHHH YUACTHHKOB JOHEPHETO
obmecTBa, a Takke OXOOPCHHA CHEIKH OPraHOM YNpaBIeHUS OCHOBHOTO XO3MHCTBEHHOrO OOLIGCTBA, ECIH
HEOOXOIUMOCTBb TAKOTO OJOOPEHHS MPEIYCMOTPEHA YCTABOM JOUEPHETO U (MITH) OCHOBHOIO OOIIECTRA.

6.4. B cmyuyac OankporctBa gouepHero oOmecTsa 1o BHHE OCHOBHOTO OOINECTBa, MOCIAEAHEE HECET
CyOCHAHAPHYH OTBETCTBEHHOCTD M0 10JIraM NEPBOTO.

6.5. VYuacTHukH (akLHOHEpHI) JOuepHEro ofmecTsa BOpase TPeOOBATL BO3MELIEHHS OCHOBHBIM
XO3SHCTBEHHBIM TOBAPHUIIECTBOM HIIHM OOIIECTBOM YOBITKOB, MPUIHHEHHBIX €r0 ICHCTBHAMH HIH GE3AcHCTBHEM
JOUCPHEMY ODLICCTBY .

7. YIIPABJIEHUE OBHIECTBOM
7.1. Opranavu ynpasnetns OOIecTBa SBISIOTCS:

e (OOuiee codpanue Yuactaukos OOIecTBa;

e Enunommanerd nenonHutensuenii opran O6mectsa (['eHepambHbiii AUPEKTOD).

7.2. Ob6mee cobpanne YuactaukoB OOmecTBa ABISETCA BRICIIMM OPraHoM yrpasneHiss O6mecTsa.
7.3. K xoumetenmuu Obwmero cobpanus Yuactaukos OOLIecTBa OTHOCUTCA:

e u3meHeHus Ycrasa OOLuecTBa, B TOM YHCIIE H3MEHEHHE pa3Mepa yeTasHoro kanurana OGmecTsa;

® MPHHATHE PEINEHKS O PEOPraHU3aIiy uin nuksuaauu OOmecTsa;

® ONpeJENICHUE OCHOBHBIX HampaBieHyii aestenpHOCcTH OOLIeCTBa, a TAKXKE TPUHATHE pELIeHUS 00
Y4aCTHH B ACCOLMALNAX ¥ APYTUX 00BEIUHEHHAX KOMMEPUECKIX OPTaHH3ALIHIH;

® u30paHHE H JOCPOYHOE IPEKPALICHHE OTHOMOYHI PEBH3HOHHON KOMUCCHH (peBHU30pa) OOIIECTERA,

e u3bpanue ['emepanbHoro aupexropa O6wecrsa W AOCPOUHOE MPEKPAINCHHE €ro IMOJHOMOYHIA,
YTBEPXXAEHHE YCIOBHH OTOBOpPA (IONOJHUTEILHBIX COrNAMICHUH), 3aKI0uacMoro ¢ I'eHepanbHbIM
mupextopoM  OOmecTBa; MPUHATHE PEIIEHHS O TNEPEAaYe  MOJHOMOYHMH  €IMHOIHUHOIO
HCIIOJTHUTENIPHOrO OpraHa oOIIeCTBA YIPABIAIOLIEMY, YTBEPXKACHHE TAKOrO YIPAB/LIIOMIETO |
YCIOBHU JOTOBOpA C HUM;

® pPCHIEHHE BOIPOCOB 00 OXOOPEHHHM KPYHHBIX COEJIOK B CIOyYaiX, NPEAYCMOTPEHHBIX 3aKOHOM, &
TAKKE PpEIICHHE BONMPOCOB 00 0x00peHHHM CAENIOK, BBIHECEHHEIX Ha paccmorpenue Obmemy
coOpaHHIO Y 4aCTHHKOB €AWHOJMYHEIM HCIIOHHTENBHEIM opranoM ObinecTsa;

¢ YTBEP)KACHHE FOJOBEIX OTUETOB U FOJOBBEIX OYXrauTepCKrX GalaHCoB;

® MPHHATHC PCIICHUA PACNIPCACICHMS YncTOl mpuOeinK ObinccTa Mexay Yuactaukamu ObmecTsa;

e yTBEPKAEHHE (NPHHATHE) OKYMCHTOB, PETYIMPYIOLIMX BHYTPSHHIOIO AesrensHOocTh Ofmectsa
(sryTpeHHHX moxymenToB OOInecTsa);

® IIPHUHATHE pEINcHHA 0 pasmenenns O0mecTBoM OOIHraMii ¥ HHBIX IMUCCHOHHBIX LIEHHBIX OyMar;

® HA3HAYCHME ayAWTOPCKOH IPOBEPKH, YTBEPMACHHE ayIUTOPa H ONPEACNICHME PasMepa OIUIATHL €ro
yemyr;

® HA3HAYCHHWE IJIMKBHIAMOHHOW KOMHCCHUM (JIMKBHAATOPA) U VTBEPXKACHWEC JIHKBHIALMOHHBIX
famaHcos;

@ HHBIE BOIPOCHL, IPEAYCMOTPEHHBIC JEHCTBYIOIIHM 3aKkoHOAaTeIbeTBOM Poccuiickol deaepanuu.

Bonpocsl, otHecennsie k kommnereHiun O6mero cobpannst Yuactaukos OOLecTBa, HE MOTYT ObITh

NEPEJAHRl KM HA PEIICHHE MCTIONHUTEILHOrO opraHa OOmiecTsa, 3a HCKNIOYEHHEM CIIYUaeB, MPeAyCMOTPSHHbIX
JEHCTBYIONUM 3aKOHOAATENbCTBOM Poccuiickoii ®eneparim.

7.4. Pemienus o BompocaM, YKa3aHHBIM B MyHKTE 7.3. HACTOSINETO Y CTABA, IPUHUMAIOTCS OOIBLIMHCTBOM HE
MEHEE JBYX TpPeTeH royiiocoB OT oOmero uwucia roinocoB YyactHukoB OOImecTBa, ecid HEOOXOAMMOCTD
OONMBIIET0 YHCNA TOJIOCOB A TMPWHATHS TAaKOTO PELICHHS HE MPEAYCMOTPEHA 3aKOHOM HMIH Y CTABOM
Obuwectra.

7.5. llomoxenms crtatbn 45 «3aHHTEPECOBAHHOCTb B COBEPIUCHMM OOIMIECTBOM CHEJNKH» 34KOHA HE
npuMensirorest k ObinecTsy.
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7.6. B O0mecTBe. COCTOSIUEN W3 OAHOTO YHACTHHKA. PELICHHS TIO BONPOCAM. OTHOCHIMMCS K KOMIICTCHIIHH
OGwero  coOpanust  YuacTHukos OO8LIECTBA, NPUHUMAKOTCH CAHMHCTBCHHBIM - YuacTHurom  Oduwecrsa
SAMHOIMUHO K O(OPALIAIOTCS THCHMEHHO.

7.7.  Ouepeanoe 0dwmee COOPaHHE COBIBACTCS OAMH Pa3 B FOJ HE PAHEE HCM MEPE3 ABa MCCAUA H HE MO3AHCC
YEeM UCPE3 UCTHIPE MCCSLA MOCIE OKOHUaHUs (PHHAHCOBOIO roja.

7.8. PcrucHHC O CO3BIBE TOJOBLIX H BHCOUEPEAHBIX OBIIMX COOPAHHH YUACTHHKOB MPUHHMAET [eHepanbHbIit
aupekrtop Owmectsa. ['eHepanpHblit qupextop OOIECTBA Yy TBEPHAACT NOBCCTKY AHS H OPraHU3YET NOArOTOBKY
x mposesernio OBmmx cobpanmit YuactHukoB OGmectsa. [enepanbnbiii aupextop OSmectsa 06s3aH
M3BECTUTh YUACTHHKOB O Jare M MecTe mposciaeHus Ofmero cobpanus Y4YacTHHKOB, IOBSCTKE JHS,
00CCICIHTh O3HAKOMIEHHE YUACTHHKOB C AOKYMEHTAMH W MaTepHANaMH, BHIHOCHMBIMH Ha PacCMOTPECHHE
O6uero cobpanus Y4aCTHUKOB, H OCYIECTBUTH APYTHE HEOOXOAUMBIC NCHCTBHA.

7.9. Ha ouepemsom OOwem codpannu YUaCTHUKOB YTBEPHKAAIOTCS [OAOBBIC PE3YNBTATHL AEATEIbHOCTH
ObutecTBa, PEWIAOTCS BOMPOCHL DACTIPEJEICHHs NPHOBLIM, a TAKKE MOTYT DPacCMaTpHBAaTbCS BOMPOCHI
u30padus [eHepanbHOrO AUPEKTOPA U MHBIE BOTIPOCH.

7.10. Opran wiv JuIa, co3bBaroIKe BHeouepeaHoe Oburee cobpanue YuacTaukos OOuiecTsa, He MO3AHEE
uem 3a 10 AHEH 40 ero mpoBeaeHus OBs3aHE YBEIOMHUTh 00 3TOM Kaxaoro YuacThuka OOumecTsa 3aKa3HbIM
IINCBMOM C YBEIOMJICHMEM O BDYYEHHM WX NOCPEACTBOM HATPABJCHMA Teiedakca WM TeACTpaMMBbl IO
afpecy, ykasaHHoMy B crivcke YuactaukoB Obmectsa. B coobmenun yxa3piBacTes JaTa, MECTO MPOBEICHUA U
HOBECTKA AHA BHEOUepegHOro Obmero cobpanus Y 4acTHHKOB.

7.11. TIpasom cossiBa BHcoUepeHbrx O6mux cobpanuit YuacTaukos oGnagator Tawke Yuactaukn OfmecTsa,
06nafaloOmue B COBOKYIIHOCTH HE MCHEE 4eM OJHOM AEcATOM OT 0OIero 9ucia roiocoB Y 4YacTHHKOB
O6wecTsa.

7.12. Npunstre O6mum cobparuem yuacTHHkoB OOuiecTBa pemenms u coctas yqacTHHKOB OOumectsa,
IIPHICYTCTBOBABIIMX NPH €rO MPHHATHM, MOATBEPXKAAIOTCA MyTeM noamucanus ITporoxona Obmero codpars
Y9ACTHMKOB BCEMHM YYACTHMKAMH, TIPUCYTCTBYIOLIMMH HA 3aCEJAHHH, €CIM HHOH CIOCOO HE MPEAyCMOTPEH
pemennem Obmero cobpanus ygacThukos O61IeCTBa, IPUHATHIM yIACTHUKAMH O01ecTBa € AMHOIIACHO.

B cnyuac mposeaemms OBmero coGpaHHMs yYacTHUKOB ONPOCHBIM TyTeM (3a0YHOTO TOIOCOBAHMS)
permeHus U cocTas yuacTHHKOB OOIIECTBa, MPHHUMABIINX Y9aCTHE B €r0 MPHHATHH, NOATBEPXAAIOTCS MyTEM
noamucanua Ilporokona O6mero cobpanus y4acTHHKOB ['CHCpanbHBIM AHPCKTOPOM, C IIPHIOXCHHEM K
ITpoTokoIy JOKYMEHTOB y4acTHHKOB ODIECTBa, MOATBEPXAAIOMMX HX YIACTHC B TONOCOBAHNH, MOCTYITMBLIMX
B OBIIECTBO MOCPEACTBOM TIOMTOBOH, TenerpadHOM, TCICTAHMHOMN, TCICHOHHOH, SNCKTPOHHOH HIK HMHOH
CBA3H, 0GCCIICYHBAOMICH ayTCHTHYHOCTh MEPEJABACMBIX H MPHHHMACMBIX COOOMICHHUE M HX JOKYMCHTAIBHOC
TIOATBEIKACHHE .

8. TEHEPAJILHBIV JUPEKTOP OBHIECTBA
8.1. Tenepanpubrii gupexTop OBIMECTBA ABISIETCA €T0 ¢AMHOIHIHBIM HCTIONHUTEBHEIM OPTaHOM, H3OHPAcTCs
O6mum cobpanrem YuactuukoB. Cpok monHoMOuHi ['€éHepanbHOro AMPEKTOpPA ONpPEACHAETCA PEIICHHEM
O6mero codpanus ygacTHHKOB OGIECTBa, HO HE MOXET MPEBHINATh 5 1€T. ['€HepanbHbIH AUPEKTOP MOXET
neper3OHPaThCs HEOTPAHHUSHHOE YHCIIO Pas.
8.2. TcHepambHBIH TUPEKTOP OCYIECTBIET TEKYIIEE PYKOBOACTBO ACATENbHOCTRIO OBmecTBa 1 NOXOTYETCH
O6memy coOpanio Y 9acTHHKOB.
8.3. Tenepainbhbiii qupexrop O6LEcTBa B CHITy CBOEH KOMMETCHLUH:
e 6c3 moeepeHHOCTH aeiicTByer OT mMeHu OO6mecTBa, MPEACTABILIET €TO MHTEPECH! H COBCPIIACT
CHEJIKH,
e BLIZACT JOBEPEHHOCTH HA TPaBO IpeAcTaBuTenscTBa OT uvenun OfmecTsa, B TOM HMCIE
JIOBEPEHHOCTH C IPABOM NEPEAOBEPHS,
e OCYIIECTBIAET OMEPATHBHOE PYKOBOACTBO ACSTEIBHOCThIO OOIICCTBA, 0OECIEUMBACT BBHIMOIHCHUE
peurenuii O0iero codpanus Y4acTHHKOB;
e pacnopspkaeTcs umyuwecreom OOwiecTBA B MpPEAENaX, YCTAHOBJICHHBIX HACTOSIIMM YyCTaBOM H
JEACTBYIOIHM 3aKOHOAATENLCTBOM Poccuiickoi deaepaun:
e COBepAET CAeNKH OT uMeHu OBLIECTBA, 32 UCKIIOUCHHEM CIIYUaes, MPEAYCMOTPEHHBIX 3aKOHOM H
ycrasom OOruecTsa,
* OMpCACITACT COCTAB M OBBEM CBCACHHH, COCTABIMIOUMX KOMMCPUCCKYIO TaiiHy OGmccTsa, a Taike
MOPSIOK ¢ 3ammnTsl B MHTepecax O0mecTsa,
e VTBEpXKAACT MNpaBHia, MPOLEAYPsl W APYTHE BHYTPEHHHE AOKymeHThl OOwiecTsa, ompeaenseT
OpraHM3ALHOHHYK CTPYKTypy OBlIecTBa, COCTaB H CTAaTyC TOAPA3AENCHMH M ChOyxd, 3a
MCKJIIOUCHHEM JOKYMCHTOB, yTBep kAacMblx OO1um cobpanuem Y 1acTHUKOB;
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s VTBEPIKIAET WTATHOC pacrmicanne OdwecTBa. PUANANOE 1 MPCICTABHTENBCTB. MPHHUMACT HA padoTy
W YBOJBHSET ¢ pabOThl COTPYAHHKOB, B TOM HYHCIC HA3HAYACT W VBOJbHSCT CBOMN 3AMCCTHTCICH.
IABHOTO OYXTAITEPA, PYKOBOIUTEICH NOAPA3ICACHHH, GUIHANOB U NPCACTABUTENbCTB.

e OTKpBIBACT B GAHKAX PacUCTHbIH, BATIOTHBIH 1 Apyruc cucta OdmccTsa;

e 00CCNEYUBACT MPEAOCTABICHUC OTHCTOB B HAIOTOBBIC OPTaHbI.

e OpraHu3yeT OYXTAATePCKHH yUCT H OTUCTHOCTDH, TOJTOTOBKY H TMPEIACTABICHHE TOJOBOTO OTHETA,
fyxranTepckoro GanaHca, cueTa NMpUOBUIM M YOBITKOB W TOPAAKA PacHpEACCHHS NPUObLIH Ha
yrepkaeHHe OOmemy coOpaHnio YUaCTHHKOB, YTBEPKIACT TOBCCTKY AHA Ofwero cobpaHms
YUaCTHHKOB:

e ODecreuMBacT MOATOTOBKY M mpoBeaeHHe OOmupx coOpanuii YYaCTHHKOB; peIIAeT APYTHE BOMPOCH
1o HOAroTOBKE W mposeacHuio Ob1ero codpanus Y 9acTHHKOB,

e 0OCCIEUMBACT OPraHM3AIMOHHO-TEXHMHMCCKOE obccneucHue AcareabHoct  Obmero  cobpanmst
V4acTHHKOB, PEBM3MOHHOM KoMuccuu (pensopa) ObmecTsa.

84. B crydac nepesadn TTOJTHOMOHE ¢ IMHOJIMYHOTO HCTIOTHUTCIIEHOTO opraHa
YIIPaBISIOMEMY/yIPABISIOWCH KOMIAHUH, TOJOXCHIA HACTOSMICTO YCTaBa, PEryIMPYIOIHE ACATECIBHOCTH
eVHOJMYHOTO WCOOMHUTENHOro oprana OOmectsa, a Ttawke TepMuH «[eHEpanbHBIl  AMPEKTOPY
TPUMEHATOTCS B OTHOILICHHH YIPABISIOMIEro/yTPaBIsOMEn KOMITaHHH.

9. YYET W OTUETHOCTbDH OGIECTBA

9.1. Vuer u orueTHoCcTh OOLIECTBA OCYIIECTBIAETCS B COOTBETCTBHH C IMPABHIAMH, YCTAHABIHBAEMBIMH
3aKOHOAATENbLCTBOM Poccuiickoit Geaepaunu.
9.2. Tlepebiit omepammonHsiii (purancoBs) rox OOecTBa HAYMHASTCA C JaThl TOCYAAPCTBEHHOM

peructpauua O6mecTsa W 3akaHuuBacTcs 31 mexabps, nocieayromue (GUHAHCOBBIC TOABI COOTBETCTBYIOT
KaJCHIAPHBIM.

10. PACIIPEJIEJIEHUME ITPUBBIJIN OGIIECTBA MEXIY YYACTHUKAMH OBIIECTBA

10.1. OO6mecTBO BOpaBE EXEKBAPTAIbHO, pa3 B TOAroAa MMM pa3 B TOA MPHHUMATh PEIICHHE O
pacrpeeneHHH cBoeil umcToit mpubhun Mexay Ydactaukamu O6mectsa. Pemenne 06 onpenencHuu HacTH
npubsu OGinecTsa, pacmpeaenseMoll Mexdy YduactHukamu Obmectsa, mpummmaetes O6mum cobparuem
Vuacrankos ObmecTsa.

10.2. Yacre npubsinu O6mecTBa, MPeAHA3HAYCHHAS I PACHPEACTCHHA MEXAY €ro Y4acTHUKAMM, MOXET
GbiTh pACTpEAENeHa KaK NPONOPLMOHANBHO, TAK M HEMPOMOPLMOHAJILHO AOJAM Y4YAaCTHHMKOB B YCTaBHOM
kammrane O6mecrsa. Ilopsaok  pacHpeAencHHs 9acTH HPUOBLIM  OMpPEeAEISeTCs VyacTHuKaMH B
COOTBETCTBYIOIIEM permesny, npunsTom O6mum cobpanuem ydactrukos ObmmecTsa.

10.3. O6wecTBo BOpaBe IPUHMMATH PEUIICHWE O PACHPEACNCHHH CBOSH MPHOBLIM MEXAy Y4aCTHHKaMH
O6wecTBa ¥ BblUIaunBaTh YuactHukaMm OOmecTBa mpuOHLIb, PEIIEHHE O DACTIPEJETCHHUHM KOTOPOH MEXIy
VyactHuxamu OBLIECTBA MPUHATO, ¢ YIETOM OTPAHUYEHHI, YCTAHOBIEHHBIX 3aKOHOM.

10.4. Cpox u MOpPSIOK BHIILIATHL YacTH pacrpeicneHHoH mpubeiin O6mecTa OMPEAC/IAIOTCS PEIMICHUEM
o6mero cobpanus yuacThukos Obectsa 0 pacrmpeaeneHuy mpubbimu Mexay HumH. CpoK BBITUTATBI YaCTH
pacrpeacncuHOi mpubeimn O6umiccTBa HC JOJDKCH TPCBBILIATE 60 (uiccTpaccaT) AHCH €O JHA TPUHATHA
pEIIEHHMS 0 PacTIpe/IENICHHAN TIPHOBLIH Mex Iy YyacTHukamu ObmccTsa.

11. PEOPTAHU3ALIMS OBHIECTBA

11.1. O6bmeccTtBo MOKET ObTb IOOPOBOJNBHO  PEOPraHHM3OBAHO B MOPAAKS, INPEAyCMOTPEHHOM
3axoHOaTenbCTBOM Poccuiickoit ®eneparmu. Peopranusanms O6iecTa MOKET GbITh OCYINECTBIEH B opme
CNMAHHSA, TPUCOEAWHEHMS, PA3OCICHUs, BbIACTICHHs M TpeobpasoBanms. JlomyckacTes PpeopraHM3aliHs
O6uecTBa ¢ OJHOBPEMEHHBIM COYETAHHEM PA3MHYHBIX €€ (OPM, MPEAYCMOTPCHHBIX HACTOSIIMM ITyHKTOM.
JIpyruc OCHOBaHHMS M TIOPSAOK DPCOPTaHW3auny ompeacnsiorcs: T'paxaaHckum koackcom PO w HHbIMH
HOPMAaTHBHO-TIPABOBBIMH aKTaMH.

11.2. Pcoprammsamus O6mecTBa  OCYWCCTBISCTCS B TIOPAOKC,  OMPCACIACMOM  ICHCTBYIOLIMM
3aKOHOJATCIIECTBOM Poccuiickoit deacpaumn.

11.3. OBWCECTBO CYMTACTCA PEOPTAHM3OBAHHBIM, 3a WCKIIOYCHHEM CIy4acB peopraHusaund B Qopme
MPHCOCIMHCHHS, C MOMCHTA TOCYAApPCTBCHHOHM PCTHCTPALMK FOPHAWYCCKHX JIHLL, CO31aBACMBIX B PC3YyJIbTATC
peopranmzamyy. Ilpu peopranmzaumn O6mecTsa B (HOPME NPHCOEIMHCHMS K HeMy ApYyroro obumecrsa
OGLIECTBO CYUHTACTCS PEOPraHM3OBAHHBIM € MOMEHTA BHECEHHS B CAMHBIH TrOCYIAapCTBCHHBIM PECCTP
FOPUIMUCCKUX JTHIL 3ATTHCH O MPCKPALCHHMH ACATCIBHOCTH MPHCOCAHHCHHOTO O6MICCTBRA.

12. JUKBUJALIMS OBUIECTBA
12.1. JuxBugauus O6wecTBa BaeueT 3a coBOM €ro npekpaieHue 6e3 Nepexoaa B NOPsSAKS YHHBEPCAIBHOTO
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TPaBOTIPCCNCTBA €10 TIPaB U OOS3AHHOCTCH K APY CHM JIHIAM.
12.2.  OBuccTBO MOKET OBITh THKBIANPOBAHO B CICAVIOMINN CrVUasIX:

e 10 pemcHuo OGImEro codpaHHs Vyactaukor QOLICCTBA, MPHHATOMY ¢AHHOrIACHO,

e 110 PCUICHHMIO CyJ@ B CIyHasX NPCAyCMOTPCHHBIX ACHCTBY LM 3aKOHOAATCIbCTBOM:

o B onvuac npusHanus OOLWCCTEA HCCOCTOATCIBHEIM (GaHKPOTOM)
12.3. Jlukpngaups OOwecTsa  OCYLUCCTBAHACTCH  [HKBHIALU onHol  komieeneli  (amksratopon). Ipu
JNOOPOBOIT prOd  mrmcemaauui OGmiecTBa  THKBHIALNOHHAML  KOMUCCHA (IMKBHIATOP) HAZHAUACTCH O0uum
cobpanmeM YHACTHHKOR, NMPH NPUAYAHTCITb HOI1 - KOMUCCHS HA3HAYACTCs Cy A0M.
12.4. C moMeHTa Ha3HAUCHUS TUKBUIALHOHHON KOMHCCHU (1ukBRAATOpPA) K Hell IEPENOAST MTOJTHOMOUHS T10
ynpagiexmo aenamu Obmectsa. JIHMKBUIANHAOHHAS KOMHUCCUS (IMKBHAATOP) OT HMEHH O61ecTBa BHICTYTIACT B
cyne.
12.5. Jlukeupauust Obwecrsa OCYLIECTBASETCS B NOPsLAKE, YCTAHOBJAEHHOM

I'pax 1aHCKUM KOJEKCOM P® u apyrunin henepanbHpIMK 3aKOHAMH.
12.6. Cpok auKBHIALWH OfuwiecTBa yCTaHABIMBACTCH €rO VyaCTHUKaMHM B PELIEHHH O JIMKBHAALHH

ObwecTra.

13. IPEJOCTABJIEHUE HMHOOPMALIUH
13.1. B teuenue 5 (maTH) pabouux AHCH CO AHA NPCIBABICHUA COOTBETCTBYIOMIETO TPEOOBaHHs Y UaCTHAKOM

OBLICCTBO MPENOCTABIAET EMY BO3MOXHOCTD O3HAKOMUTBCS C JNOKyMCHTAMH, XPaHAIUMHUCA B O6wecTtse, B
HOMEIICHAH UCTIOHITEIbHOTrO oprana OfmecTsa.

14. XPAHEHME JOKYMEHTOB OBILECTBA
14.1. OBmecTBO 06S3aHO XPAHHTH CICAYIOUIMC TOKYMCHTBI: PCLICHWC 06 yupckaennn O6wmiccTsa, YcTas
ObuceTea. a Takke BHecCHHbic B Ycras OOmccTsa i 3apCrHCTPHPOBAHHBIC B VCTaHOBICHHOM TOPSIKC
H3MEHEHIS, TPOTOKON (IIPOTOKOJIBI) cobpanus Yupeaureneit ObmecTsa, coAeprkanne peleHne 0 CosJaHHu
OGmmecTBa, 2 TAIOKE HHBIC PEIIEHMA, CBA3AHHBIC C CO3AAHHMCM OGmecTsa; AOKYMEHT, MOATBEPAIAROLILI
rocyAapeTBeHHyI0 pernctpaimio OdmecTsa: JOKVMEHTbI, TTIOATBEPHKIAIOIINE NPpasa OfmecTea HA HMYLUIECTBO,
HAXOJAIIEECA HA €ro Oamasce; BHYTPEHHHE JOKYMCHTDI O6mecTtsa;, noxoxeHus O QumHanax H
npeacTaButenpeTeax OOmecTsa; pemeHHE O BHIMYCKE (IOMOMHUTETEHOM BBIMTYCKE) IEHHBIX OyMar, H3MEHEHHS
B pelICHHE O BHIMCKE (AOMOMHUTENLHOM BHITIYCKE) LEHHBIX Oymar, OTHET 00 HTOrax BBITYCKA
(TOTIONTHUTEMBHOTO BBITYCKA) HEHHBIX Oymar, YBCAOMICHNIC 0B HTOraxX BHIMYCKA (JIOMOIHHTEIBHOTO BHITYCKA)
peHHBIX Oymar; mpoTokossr Odmmx cobpanuit Yuactaukos OOmecTsa H PEBHU3MOHHOH KOMHCCHH (PCLICHIS
pesuzopa) OOmecTsa; CIUCKH addumiposanHbix 1 OOmecTsa; CyZeOHBIE PELICHIA MO CIIOPAM, CBAAHHBIM
¢ cosmanvem OBMecTsa, YNPABICHHCM MM HIH yUACTHEM B HCM, 4 TAIIKE CyAcOHbIE AKTHI TIO TAKHM CrOpaM. B
TOM UHCIIE ONpEACTEH S O BO30YKISHHH apOUTPAXKHBIM CYAOM IPOU3BO,ICTBA MO AETY H MPHHATHH HCKOBOTO
saqBeHHd THOO 34BNEHHS 00 H3MCHCHUH OCHOBAHWS WM MPEAMCTA PAFCE 995BICHHOTO HWCKA, JOTOBOPH
(0AHOCTOPOHHHE CACAKM), SBISIOUHCCH KPYTIHBIMM CACAKAMH, HHBIC JAOKYMEHTEI, IPEAYCMOTPEHHBIC 3axoHoa.
14.2. OBmECTBO XPaHHUT JOKYMEHTBI [0 MECTY HaXOMKACHII Cro €IMHOJIIYHOTO HCMOIHHTENBHOTO Oprata il
B HHOM MECTE, N3BECTHOM M AOCTYITHOM Y HaCTHHKaM O6mecTra.

[lpn npekpamieHnn ACATC.IHLHOCTH OfmecTsa B Clydae €ro PEOPraHmM3auuy  BCC  MOKYMCHTBI
(ynpaBreHYeCKHe, (MHAHCOBO-XO3AMCTBEHHRIC, TIO JIITHOMY COCTaBy W Ap.) MEPEAAIOTCs B COOTBETCTBHH €

YCTAHOB/ECHHBIMY TIPABHIIAMH ETO NPABOPECMHHUKY.
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S, baknanosa BanentuHa OneroBHa, HoTapuyc ropofa MoCKBBI, HOATBEPXKAAIO, YTO COAEpPXKAHHUE
H3rOTOBJIEHHOTO MHOI Ha OyMa)KHOM HOCHTeNle AOKYMEHTAa TOXIECTBEHHO COACPKAHUIO MPENCTABICHHOTO
MHE 3JIEKTPOHHOI'0 TOKYMEHTA.,

KpanupuuupoBanHass 5JEKTPOHHAs MOAMMCH JMLA, TMOAMMCABILETO NPEACTABNCHHBII MHE
9JIEKTPOHHBIH JOKYMEHT, U €€ IIPHHAJIEXKHOCTE 3TOMY JTULY IPOBEPEHEI.

Hacrosmuii okyMeHT Ha 6yMa)XHOM HOCHTENIe PaBHO3HAYEH [PEJCTABICHHOMY MHE ANEKTPOHHOMY
JOKYMEHTY U MMEET TY XK€ IOPUUUECKYIO CUJTY.

3apeructpupoBaHo B peectpe: Ne 77/714-1/77-2019-1-2332.

B3bickaHO rocyaapCTBeHHOM nowmuHe (1o Tapudy): 400 py6. 00 kor.
Yn1aueHo 3a okaszaHue yciIyr paBoBOro H TeXHHYeckoro xapakrepa: 800 py6. 00 kom.

B.O.BakiaaHoBa
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Ilepesoo ¢ pycckoeo a3vika Ha AHSAUUCKULL SA3bIK
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1. GENERAL
1.1. These Articles of Association are an incorporation document of Limited Liability Company
RDIF Corporate Center (hereinafter - the “Company”), established in accordance with the Civil
Code of the Russian Federation, the Federal Law "On Limited Liability Companies" (hereinafter - the
"Law") and other laws of the Russian Federation.
1.2. Corporate name of the Company
« Full corporate name of the Company in the Russian language is: O0mecTBo ¢
OrpaHU4YeHHOH 0TBeTCTBeHHOCThIO «PPIINU KopnopaTuBHbIN LEHTPY;
« Short corporate name of the Company in the Russian language is: OO0 «P®IIN
KopnopatuBHbIii IEHTP»;
« Full corporate name of the Company in the English language is: Limited Liability
Company RDIF Corporate Center;
« Short corporate name of the Company in the English language is: RDIF Corporate Center
LLC.
1.3. Location of the Company: Moscow.
Address of the Company is specified in the Unified State Register of Legal Entities.
1.4. The Company is a legal entity under the laws of the Russian Federation, owns separate property,
has its own balance sheet, settlement and other accounts with banks. The Company may, in its own
name, enter into contracts, acquire and exercise property and personal rights, assume obligations, and
act as a plaintiff or a defendant in court. The Company has the status of a legal entity following its
state registration subject to the established procedure.
1.5. The Company is liable for its obligations with all the assets owned by it. The Company is liable
for the obligations of its Founders (Participants).
1.6. The Company was established for an indefinite period.
1.7. In the ordinary course of business, the Company is governed by the legislation of the Russian
Federation and these Articles.
1.8. The Company has a seal with its full corporate name in Russian. The Company’s seal may also
feature its name in the language of any ethnic groups inhabiting the Russian Federation, and/or in any
foreign language.
The Company may have stamps and letterheads bearing its corporate name, and may have its
own logo, as well as a duly registered trademark and other means of individualization.
1.9. The Company keeps a list of its Participants specifying details of each Company Participant,
amount of his/its share in the Company’s Charter capital and payment thereof, as well as the size of
shares held by the Company, dates of their transfer to the Company or purchase by the Company.
The Company shall secure and keep the register of Company Participants in accordance with
the Federal Law "On Limited Liability Companies" from the state registration of the Company.

2. PURPOSE AND OBJECTIVES OF THE COMPANY
2.1. The main objective of the Company is to make profit by combining intellectual, human and
financial resources of its Founders (Participants) for economic activities, except for those, which are
prohibited by the applicable law.
2.2. The Company shall perform the following activities in the manner prescribed by the legislation
of the Russian Federation:

« Business and management consulting;

+ Accounting;

« Management of holding companies;

« Engineering surveys, engineering design, construction project management, performance of
technical control in these areas;

+ Investments in securities;

« Investments in charter capital, venture investment, including with the use of investment
companies;

« Granting loans.
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2.3. The Company's activity shall not be limited to the above activities. The Company may have the
civil rights and assume the civil responsibilities necessary to engage in any type of activity not
prohibited by the legislation and these Articles of Association. The Company may conduct any types
of external economic activity, which do not contradict the existing legislation of the Russian
Federation.

2.4. The Company may engage in certain types of activity, as listed by specific federal law, on the
basis of a special authorization (license).

3. COMPANY FOUNDERS (PARTICIPANTYS)
3.1. Company Founders (Participants) shall not be liable for its obligations and shall bear the risk of
losses associated with the Company’s activities to the extent of the value of their respective shares in
the Company’s Charter capital. Those Company Participants whose shares represent, in aggregate, at
least ten percent of the Company’s Charter capital shall be entitled to demand in court the exclusion
from the Company of any Participant who grossly breaches its/his obligations or whose acts or
omissions have made the activity of the Company impossible or substantially hinder the same.
Those Participants who have not paid for their shares in full shall be jointly and severally liable
for the obligations of the Company to the extent of the unpaid portion of their shares in the
Company’s Charter capital.
3.2. Company Participant shall be entitled to:
+ Participate in the management of the Company in the manner established by the Law and
these Articles;
+ Receive information about the Company’s operations and have access to its books and
records and other documents in the manner established by these Articles;
« Participate in profit distribution;
+ Sell or otherwise alienate his/its share or a portion thereof in the Company’s Charter capital
to one or more Participants of this Company or to third party;
- Enter into a participants’ agreement;
+ Challenge decisions of the Company's bodies, entailing civil consequences in the cases and
in the manner prescribed by the legislation of the Russian Federation;
+ Receive part of property, which remained after settlements with the creditors, or its cost in
case of Company’s liquidation;
« Company participants shall have other rights provided for by the effective legislation of the
Russian Federation.
3.3. Company Participants must:
« Pay for their shares in the manner, amount and within the period prescribed by the Law and
the Memorandum of Association of the Company;
+ Not disclose any confidential information about the Company’s operations;
+ Timely inform the Company on changes in the information about Participants, contained in
the List of Participants of the Company;
+ Contribute to the Company's assets upon resolution of the General Meeting of the Company;
« Company Participants shall incur other obligations provided for by the effective legislation
of the Russian Federation.
3.4. The share of the Company's Founder in the Company's Charter capital shall grant the right to
vote both within the paid part and the unpaid part of the share.

4. COMPANY'S CHARTER CAPITAL. COMPANY’S ASSETS

4.1. The Charter capital of the Company consists of the nominal value of shares of its Participants
and is 2 200 000 (Two million two hundred thousand) rubles.

4.2. The payment of shares in the Company’s Charter capital may be made with money, securities,
other things or property rights, or other rights having monetary value. The monetary value of
contributions made in payment for shares in the Company's Charter capital shall be approved by a
resolution of the Company’s General Meeting adopted by all Company Participants unanimously.
43. A Company Participant shall be entitled to sell or otherwise alienate his/its share in the
Company’s Charter capital or part thereof to one or more Participants of this Company. Such
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transaction shall not require the consent of other Company Participants. The sale or other disposal of
a share in the Company’s Charter capital or part thereof to any third parties is allowed. The share of a
Company Participant may be disposed of before it is paid up only to the extent it has been paid up.
44. The Company Participants shall have the preemptive right to purchase a share of Company
Participant or part thereof at a price offered to third party pro rata to their shares in the Company. The
Company shall have the preemptive right to purchase a share sold by a Company Participant or part
thereof if other Participants of the Company did not exercise their preemptive right to purchase a
share or part thereof.

A Participant who intends to sell its/his share to third party must notify in writing other
Company Participants and the Company by submitting to them (at its own costs) through the
Company the relevant offer, which shall indicate the price and other conditions of the contemplated
sale.

The Company Participants may choose to exercise the preemptive right to purchase a share in
the Company’s Charter capital or part thereof within 30 (Thirty) days of the date of receipt of the
respective offer by the Company.

The Company may exercise the preemptive right to purchase a share in the Company's Charter
capital or part thereof within 7 (Seven) days from the date of expiry of the period established for the
exercise of the preemptive right by Company Participants, or in case of refusal of all Company
Participants to exercise such a right by notifying the Participants of acceptance of the offer.

4.5. A transaction aimed at the disposal of a share or portion thereof in the Company's Charter capital
shall be subject to notarization. Failure to comply with the notarial form of such transaction shall
result in the invalidation thereof. Notarization shall not be required in cases provided for by the Law.

Share in the Company's Charter capital or part thereof shall be transferred to the acquirer
thereof from the date the respective entry is made in the Unified State Register of Legal Entities,
except for the cases provided for by the Law.

4.6. The shares in the Company’s Charter Capital shall be transferred to the inheritors of the citizens
and their legal successors of the legal entities, being the Company Participants.

4.7. In the event of the sale of a share in the Company's Charter capital or part thereof by public
tender, the Company Participant’s rights and obligations in respect of such share or part thereof shall
be transferred with the consent of Company Participants.

4.8. Company Participants shall, by resolution of the Company's General Meeting, make
contributions to the assets of the Company. Contributions to the Company's assets may be made by all
Company Participants disproportionately to their shares. The procedure for determining the amount
of contributions to the Company's assets, made disproportionately to the shares of the Company
Participants, is determined by the decision of the General Meeting of the Company Participant.
Contributions to the Company's assets shall be made in cash, unless otherwise provided by the
decision of the General Meeting of the Company Participant.

4.9. The Company’s Charter capital may be increased only after it has been paid in full for account of
the Company’s assets, and (or) for account of additional contributions of Company Participants, and
(or) contributions of third parties admitted to the Company.

4.10. The Company may and in cases provided for by the Law must reduce its Charter capital.

4.11. The Company may have a reserve and other funds in accordance with the Russian legislation.

5. BRANCHES AND REPRESENTATIVE OFFICES

5.1. The Company may establish branches and open representative offices both on the territory of the
Russian Federation and abroad upon resolution of the General Meeting of the Company made by at
least two-thirds’ majority vote of the total number of votes held by Company Participants.

The establishment of branches and the opening of representative offices by the Company
outside the Russian Federation shall be also carried out in accordance with the legislation of the
foreign country where such branches or representative offices are located, unless otherwise stipulated
by an international treaty of the Russian Federation.

5.2. Company’s branches and representative offices shall not be considered as legal entities and shall
operate by virtue of regulations approved by the Company. The Company shall allocate assets to its
branches and representative offices.
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5.3. The managers of branches and representative offices shall be appointed by the Company and
shall act on the basis of a power of attorney issued by the Company.

5.4. Branches or representative offices shall carry out activity on behalf of the Company. The
Company having established the branch or representative office shall incur liability for them.

6. SUBSIDIARIES

6.1. The Company shall be deemed a subsidiary if another (i.e. parent) business
company/partnership has the ability to determine decisions taken by such company by virtue of its
predominant participation in the Charter capital of the company, or in accordance with an agreement
therewith, or otherwise.

6.2. The subsidiary shall not be liable for the debts of the Company.

6.3. The parent company/partnership shall be jointly and severally liable with the subsidiary for
transactions concluded by the latter pursuant to such orders or with the consent of the parent
partnership or company, except for the cases when the parent partnership or company votes to
approve the transaction at the General Meeting of the subsidiary as well as when the governing body
of the parent partnership/company approves the transaction, if such approval is provided for by the
articles of association of the subsidiary and (or) the parent company.

6.4. In the event of the bankruptcy of the subsidiary through the fault of the parent company, the
latter shall be vicariously liable for the subsidiary's debts.

6.5. Subsidiary’s members (shareholders) may seek damages incurred by the subsidiary due to the
parent partnership's/company's action or omission.

7. COMPANY'S MANAGEMENT
7.1. The Company’s governing bodies are:

+ The General Meeting of the Company Participants;

+ The Company's sole executive body (the General Director).

7.2.  The General Meeting shall be the supreme governing body of the Company.
7.3. The competence of the General Meeting shall include the following issues:

« to amend the Company’s Articles of Association, including the change of the amount of the
Company’s Charter capital;

+ to resolve on the Company’s reorganization or liquidation;

+ to set guidelines for the Company’s activities and deciding on its participation in
associations and other unions of commercial organizations;

+ to elect and dismiss the Company’s audit commission (internal auditor);

« to elect and dismiss the Company’s General Director, approve the terms of contract
(supplementary agreements) with the General Director of the Company; to resolve on the
transfer of powers of the sole executive body to the manager, approve such a manager and
the terms of contract with him/it;

+ to decide on the approval of major transactions in cases stipulated by the Law, as well as to
decide on the approval of transactions submitted for consideration by the General Meeting
of Participants by the sole executive body of the Company;

+ to approve annual reports and annual accounting balance sheets;

« to resolve on the distribution of the Company’s net profits between Company Participants;

+ to approve (adopt) documents governing the Company’s internal affairs (the Company’s
internal regulations);

+ to resolve on the Company’s placement of bonds and other issuable securities;

+ to arrange an external audit, approve an auditor and determine the amount of compensation
payable to the external auditor;

+ to appoint a liquidation commission (liquidator) and approve liquidation balance sheets;

+ other issues provided for by the current legislation of the Russian Federation. Issues

reserved to the General Meeting of the Company cannot be transferred to the resolution by the

Company's executive body, except in cases provided for by the current legislation of the

Russian Federation.
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7.4. Resolutions on the matters specified in clause 7.3 hereof shall be taken by at least two-thirds’
majority vote of the total number of votes held by Company Participants, unless a greater majority
vote for such resolutions is required by the law of Company’s Articles of Association.

7.5.  7.5. The provisions of Article 45 “Interest in the conclusion of a transaction by the company” of
the Law shall not apply to the Company.

7.6. If the Company has a single Participant, resolutions on the issues falling within the competence
of the Company’s General Meeting shall be passed by the Participant solely and executed in writing.
7.7.  An ordinary General Meeting shall be called once a year not earlier than two months and not
later than four months after the end of the financial year.

7.8. A resolution to convene annual and extraordinary General Meetings shall be taken by the
Company's General Director. The Company's General Director shall approve an agenda and organize
the preparations for the General Meetings. The Company's General Director shall notify Company
Participants of the date and venue of the General Meeting, agenda, make Participants aware of the
documents and materials submitted to the General Meeting and take other necessary actions.

7.9. The ordinary General Meeting shall approve the annual results of the Company's activities and
shall address issues of profit distribution and may consider the election of the General Director and
other issues.

7.10. The body or persons convening extraordinary General Meeting of the Company shall, not later
than 10 days before the meeting, notify each Company Participant thereof by registered mail with
acknowledgment of receipt or by sending a fax or telegram to the address specified in the list of
Company Participants. The notice shall specify the date, the venue and agenda of extraordinary
General Meeting.

7.11. Extraordinary General Meetings may be also called by Company Participants representing, in
aggregate, at least one-tenth of the total number of votes held by Company Participants.

7.12. The adoption of resolution by the General Meeting of the Company and Company Participants
who were present when this resolution was taken shall be confirmed by the Minutes of the General
Meeting signed by all Company Participants in attendance, unless other provided for by resolution of
the Company's General Meeting taken unanimously by Company Participants.

If the General Meeting is held by poll (absentee voting), resolutions and Company Participants,
who took part in the voting shall be confirmed by the Minutes of the General Meeting signed by the
General Director, attaching the documents of Company Participants, evidencing their participation in
the voting received by the Company by mail, telegraph, teletype, telephone, electronic or other means
of communication which ensure the authenticity of the messages transmitted and received and
provide for a documented record of such messages.

8. GENERAL DIRECTOR OF THE COMPANY
8.1. The Company's General Director shall be the sole executive body elected by the General
Meeting. The term of office of the General Director shall be determined by resolution of the
Company's General Meeting, but may not exceed 5 years. The General Director may be re-elected
unlimited number of times.
8.2. The General Director shall carry out the day-to-day management of the Company and shall be
accountable to the General Meeting.
8.3. The General Director of the Company shall, within its competence:
+ act on behalf of the Company without a power of attorney, represent the Company and
make transactions;
+ issue powers of attorney for the right to represent the Company, including the power of
attorney with power of substitution;
+ carry out operational management of the Company, ensure that resolutions of the General
Meeting are complied with;
+ dispose of the Company's assets to the extent permitted by these Articles and applicable law
of the Russian Federation,;
« make transactions on behalf of the Company except for cases stipulated by the Law and the
Company's Articles,
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+ determine the composition and volume of information constituting trade secret of the
Company, as well as the procedure for its protection in the interests of the Company.

+ approve the rules, procedures and other internal regulations of the Company, determine the
Company's organizational structure, composition and status of departments and services,
except for the documents approved by the General Meeting;

- approve the list of staff of the Company, its branches and representative offices;
hire and dismiss employees and, in particular, appoint and dismiss his deputies, chief
accountant, heads of departments, branches and representative offices;

+ open settlement, currency and other accounts of the Company with banks;

+ procure that reports are submitted to the tax authorities;

+ arrange accounting and reporting, preparation and presentation of the annual report,
balance sheet, profit and loss account and profit distribution procedure for approval to the
General Meeting; approve agenda of the General Meeting;

« ensure the preparation and holding of the General Meetings;
resolve on other issues on preparation and holding of the General Meeting;

+ provide organizational and technical support to the General Meeting, the Audit
Commission (Auditor) of the Company.

8.4. In case of transfer of authority of the sole executive body to the manager / management
company, the provisions of these Articles governing the operation of the Company's sole executive
body, as well as the term "General Director" shall apply to the manager / management company.

9. COMPANY'S ACCOUNTING AND REPORTING

9.1.  Accounting and reporting of the Company shall be carried out in accordance with the rules
established by the legislation of the Russian Federation.

9.2.  The first operational (financial) year of the Company shall begin from the date of state
registration of the Company and shall end on December 31, subsequent financial years shall
correspond to calendar years.

10. PROFIT DISTRIBUTION AMONG COMPANY PARTICIPANTS

10.1. The Company shall be entitled to resolve on the distribution of its net profit among Company
Participants quarterly, twice a year or annually. The portion of the Company’s net profits to be
distributed among Company Participants shall be determined by a resolution of the Company’s
General Meeting,

10.2. The portion of Company’s profits to be distributed among Company Participants may be
distributed pro rata and disproportionately to Participants shares in the Company’s Charter capital.
The procedure for distributing part of the profit is determined by the Participants in the relevant
decision adopted by the General Meeting of the Company Participants.

10.3. The Company may resolve on distribution of profits among Company Participants and pay
profits to Company Participants, the resolution to distribute which among Company Participants was
made, subject to the restrictions established by the Law.

10.4. Terms and method of payment of portion of the Company's distributed profits shall be
determined by resolution of the Company's General Meeting on the distribution of profits among
Participants. The time limit for payment of portion of the Company's distributed profits shall not
exceed sixty (60) days from the date of the resolution on profit distribution among Company
Participants.

11. REORGANIZATION OF THE COMPANY

11.1. The Company may be reorganized voluntarily in accordance with the procedure provided for
by the laws of the Russian Federation. The Company may be reorganized by consolidation, merger,
split-up, split-off or transformation. The Company may be reorganized through a combination of
various forms of reorganization provided for by this Clause. Other grounds and the procedure of
reorganization shall be determined by the Civil Code of the Russian Federation and regulations.

11.2. Reorganization of the Company shall be as determined by the effective legislation of the
Russian Federation.
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11.3.  Aside from instances of reorganization in the form of merger, the Company shall be deemed
reorganized as of the moment of the state registration of the newly established legal entity/entities. In
the event of the Company's reorganization by way of merger with another company, the Company
shall be deemed reorganized as of the moment the state registration authority makes an entry on the
winding-up of the acceded company in the Unified State Register of Legal Entities.

12. LIQUIDATION OF THE COMPANY
12.1. Company's liquidation shall entail its termination without transfer by universal succession of its
rights and obligations to other persons.
12.2. The Company may be liquidated in the following cases:

+ upon resolution of the Company's General Meeting taken unanimously;

« upon court judgment in the cases stipulated by the current legislation;

+ if the Company is recognized to be insolvent (bankrupt);
12.3. Company's liquidation shall be carried out by the liquidation commission (liquidator). In case of
a voluntary liquidation of the Company, the liquidation commission (liquidator) shall be appointed by
the General Meeting, in case of compulsory winding-up - the commission shall be appointed by court.
12.4. As of the moment of its appointment, the liquidation commission shall assume all of the powers
to manage the affairs of the Company. The liquidation commission (liquidator) shall appear in court
on behalf of the Company.
12.5. The Company shall be liquidated in accordance with the procedure prescribed by the Civil Code
of the Russian Federation and other federal laws.
12.6. Term of liquidation of the Company shall be set by its Participants in the decision on the
liquidation of the Company.

13. PROVISION OF INFORMATION

13.1. The documents, stored in the Company, shall be presented by the Company within five (5) days
from the date of presentation of the appropriate request by Participant for familiarization in the office
of the executive body of the Company.

14. KEEPING OF COMPANY DOCUMENTS
14.1. The Company shall keep the following documents: resolution on Company’s incorporation,
Company’s Articles of Association as well as duly registered amendments thereto; minutes of
Company’s Founders containing the resolution on Company’s incorporation, as well as other
resolutions connected with the incorporation of the Company; documents confirming the Company's
rights to the assets kept on its balance sheet; internal regulations of the Company; regulations of
branches and representative offices of the Company; decision on the issue (additional issue) of
securities, changes to the decision on the issue (additional issue) of securities, report on the results of
the issue (additional issue) of securities, notification of the results of the issue (additional issue)
securities; minutes of the General Meetings of the Company and Audit Commission (Internal
Auditor) of the Company, lists of affiliates of the Company; judicial decisions on disputes related to
the creation of the Company, its management or participation in it, as well as judicial acts on such
disputes, including the ruling on the initiation of proceedings by the arbitration court and the adoption
of the statement of claim or the change of the basis or subject of the previously filed claim ; contracts
(unilateral transactions), which are large transactions; other documents provided for by the Law.
14.2. The Company shall keep the documents at the offices of its sole executive body or at another
location known and accessible to Company Participants.

Upon Company's cessation of business and in case of its reorganization, all the documents
(managerial, financial and economic, personnel, etc.) shall be transferred to the legal successor in
accordance with the established rules.
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Russian Federation
In the city of Moscow
On the six day of August two thousand nineteen

I, Baklanova Valentina Olegovna, Notary Public in the city of Moscow, confirm that the
content of the document prepared by me on paper is identical to the content of the electronic document
submitted to me.

The qualified electronic signature of the person who signed the electronic document submitted
to me has been verified, and it was confirmed that the signature was made by the applicant.

This document on paper is equivalent to the electronic document submitted to me and has the
same legal effect.

Registration No. 77/714-u/77-2019-1-2332.

State duty charged (as per tariff): 400 Rubles 00 Kopecks

Fee charged for legal and technical work: 800 Rubles 00 Kopecks
L.S. /signed/ V.0. Baklanova

/Official seal:/
V.0. Baklanova, Notary Public, Notarial District of the city of Moscow

/Stamp:/

Stitched, numbered and sealed are eight (8) sheets.
/signed/ V.0. Baklanova

/Official seal:/

V.0. Baklanova, Notary Public, Notarial District of the city of Moscow
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E[ll/lHCTBeHHOl"O YdacTHuka
OﬁlﬂeCTBa C OrpaHHUYeHHOI OTBETCTBEHHOCTBIO «

(nanee — «O0wecTBo»)

PEIHNEHUE Ne /(

CnyTunky

<J/>> 42,7[//%2 :.ﬁOZO roga

r. Mockga

Oﬁll.leCTBO C oOrpaHu4YeHHO OTBETCTBEHHOCTb IO

"POIMN Ynpasaenne aKkTuBamMu', B Jume
I'enepanbHoro AUPEKTOpa YNPaBISOIIEH KOMMOAHHY - Obwectsa ¢ orpanmyennoii OTBETCTBEHHOCTbIO
"POITN KopnoparusHsiit UeHTp" Ywmcrakosa Anekcannpa Jleonnnosuya, AEHCTBYIOIIET0 Ha OCHOBAHUH
Vcraga (nanee

o <<E£[l/lHCTBeHHbll7l yqacnlmc»), NpUHUMaeT ciaenyrouire peLIeHUsT

1. HsmeHurs HanMeHoBaHue O6miecTBa:

- OJIHOE (MpMeHHOe HamMmeHoBaHHe OG

LIeCTBa Ha PYCCKOM s3BIKE: OGH_IGCTBO C OTPaHHUYEHHON
OTBETCTBEHHOCTBIO ((BaKHI/IHa 4CJI0BCKaY,

- COKpPAIICHHO® (DUPMEHHOE HAaMMEeHOBaHUe ObwectBa Ha pycckoM s3bike: 00O «Bakuuna
YeI0BEKay,

- TIOJIHO® (PMPMEHHOE HAWMEHOBaHMe ObwecTsa Ha aHrHiickoM si3biKe: Limited Liability Company
Human Vaccine;

- COKpalleHHOEe (UPMEHHOE HaMMeHOBaHMe OOCwectBa Ha aHrTHiickoM s3bIKe: Human Vaccine
LLE.

Vr1Bepauts Veras OOb1iecTBa B HOBOIT penakuun (Pemakims No 2)

Hpunsmue Hacmoswux  pewenuti  Eouncmeennvim Yuacmuuxom  Obuecmea
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RESOLUTION No _2_
Of the sole participant
of the Limited liability company " Sputnik"
(hereinafter referred to as the "Company")

Moscow city September, 24 2020

The Limited Liability Company "RDIF Asset management", represented by its General Director of the
Management company - the Limited Liability Company "RDIF Corporate Centre" Chistyakov Alexander
Leonidovich, acting on the basis of the Charter (hereinafter referred to as the "Sole Founder"), hereby
makes the following resolution:

1. To change to name of the Company:
- full name of the Company in the Russian language:  OOmecTBo C OrpaHHYCHHOU
OTBETCTBEHHOCTHIO “‘BakiHa uejioBeka’;
- short name of the Company in the Russian language: OOO “Bakiuna yenoBeka’;
- full name of the Company in the English language: Limited Liability Company Human Vaccine;
- short name of the Company in the English language: Human Vaccine LLC.

2. The Charter of the Company shall be approved in the new edition (Edition No 2)

Taking of these resolutions by the Sole participant of the Company is confirmed by signing of the Resolution
by the Sole participant of the Company.

On behalf of the Limited Liability Company
«RDIF Asset management»
/signature/

Chistyakov Alexander Leonidovich

round stamp:

/*RDIF Asset management*

OGRN 513774609881

TIN 7703800973

Moscow

LIMITED LIABILITY COMPANY
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PEIIEHUE
Enuncreennoro yupeaures
O6wecTBa ¢ orpannyenHoii 0TBETCTBEHHOCTHIO «CIYTHHK»
(nanee — «O6mecTBO)

r. Mocksa ’ «31» 6B Ly e S 2020 roma

O0mecTBO ¢ oOrpaHMYeHHoii oTBercTBeHHOCTHIO "P®IIN Yopasienne axktTuBamu', B JIMLE
['enepanbHoro nwpekropa ynpapnsiomeii komnanuu - OBIECTBA C OrPAHWYEHHOM OTBETCTBEHHOCTHIO
"POIIN KopropatusHeii uentp” Yucrskosa Asekcanapa JIeoHHnoBuua, JEUCTBYIOLIEr0 Ha OCHOBAHMH
YcraBa (nanee — «ENHHCTBEHHBIH yUpefuTe b)), IPUHAMAET Cle/IyIOLHe pelieHus:

1. Cospnare Ha Tepputopun Poccuiickoii. ®enepauuu B ropoge Mockse 06IIECTBO ¢ OrpaHUYEHHOH
OTBETCTBEHHOCTHIO «CIyTHHK.

2. VYreepauts HaumenoBanue ObiiecTpa:

— TOonHOe (upMeHHOe HamMeHoBaHue OO6WecTBa Ha pycckoM s3bike: OGMIECTBO ¢
OrpaHHYE€HHOH 0TBETCTBEHHOCTHIO «CIyTHHKY;

—  COKparleHHOe pupMeHHOe HaumeHoBaHHe ObIecTBa Ha pycckoM azbike: 000 «CHyTHHK»;

— 1NojHoe (GupMeHHOe HauMeHoBanue OOINECTBAa HAa AHTIIMICKOM a3bike: Limited Liability
Company Sputnik;

—  COKpauieHHoe (pupMeHHOe HaumeHoBaHue O6IIECTBA Ha AHITHICKOM S3bIKE: Sputnik LLC.

Onpenenuts mecto Haxoxnenns O6iectsa: Poceuiickas ®eneparys, r. Mocksa.

4, YrBepauts ycra OGiuecTsa.

YTBepauTs yctasHbii kanutan O6wectsa B pasmepe 250 000 (JIBecTy nsTbaecsT ThICAY) pyOreii u
pacnipenenute gomo B pasmepe 100% ycraBHoro kamurana O6miecTBa HOMHHAIBHON CTOMMOCTBIO
250 000 ([IBectn naTenecst Thics4) pyGieit B monp3y EnuHCTBEHHOrO y4peaurens.

Enuncreennpiii yupenurens omnauusaer 250 000 (J[BecTd msrbaecst ThICAY) pyOJsieit 3a Joi1r0,
coorpercTBytomtyo 100% yctaBHoro xanurana OGLiecTBa, MyTeM BHECEHHS AEHEKHBIX CPEICTB Ha
pacueTHbIi cuer O61IeCTBa B TeYEHHE YETHIPEX MECALIEB MOCIIE ET0 IOCYAAPCTBEHHON perucrpanuu.

6. B coorserctBuM co cr. 42 ®enepanbHoro 3akoHa «O6 o6mecTBax ¢ OTrpaHHYEHHOMU
OTBETCTBCHHOCTBIO» ME€peAaTh [0 JOrOBOPY OCYINECTBJIEHHME IIOJHOMOYHH €IMHOJIMYHOIrO
HMCIIOJIHUTENBHOTO oprana O6uiecTsa ynpapnsiomeii komnanud — O6IIECTBY C OrpaHHYEHHOM
oteeTcTBeHHOCTBIO «POITH Kopnoparushsiii nenrp» (OI'PH 1147746718294, UHH 7703812922)
CPOKOM Ha 5 (II1Th) JIET C JaThl FOCYAPCTBEHHOM peructpaimu Obmecta. Y CTaHOBUTE MOPSIIOK
ACATENEHOCTH yNPABNAIOMEH KOMIIAHWHM W TIPUHATHS €10 PElICHHH B COOTBETCTBHM C YCTABOM
Ob1ecTBa, MONONKEHAIMH BHYTPEHHHX N10KyMeHTOB OGIIECTBa, 3aKOHOMATENHCTBOM PO, a tarke
AOTOBOPOM, 3aKIIOYeHHBIM Mexay OOmecTBoM W ympapisiomed KoMmaHued. YIOJTHOMOYHUTS

YuctaxoBa Anexcanapa JleoHHIOBHYA MOANMCATE JIOrOBOP € YNPaBJISIOIIEH KOMIIAHUEH OT UMEHH
OOmectBa.

Ilpunamue nacmoswux pewenuii  Eouncmeennvim yupeoumenem Obwecmsa noomeepaicoaemcs
noonucanuem pewenus Eouncmeennvim yupeoumenem Obwecmsa.

/{;:::'::%{ )
P>

¢

Or wmmenn OGmecrBa ¢ OrpaHH4eHHOM
OTBeTCTBeHHOCTHI0O "P®IIU VYupasienue
aKkTHBamMu'"'

JleoHnnoBUY
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Ilepe6oo c pycckoeo a3vbiKka HA AH2TULCKULL A3bIK
Translation from Russian into English

RESOLUTION
of the Sole Founder of
Limited Liability Company Sputnik
(hereinafter — ""the Company'")

city of Moscow August 31, 2020

Limited Liability Company RDIF Asset Management, represented by Chistyakov Alexander Leonidovich,
General Director of the management company - Limited Liability Company RDIF Corporate Center, acting on
the basis of the Articles of Association (hereinafter - the ""Sole Founder™'), resolves the following:

1. To establish Limited Liability Company Sputnik on the territory of the Russian Federation in the city of
Moscow.
2. To approve the name of the Company:

- full corporate name of the Company in Russian: OO01IecTBO ¢ OrpaHUYeHHOI
OTBETCTBCHHOCTBIO «Cl‘IyTHI/IK»;

- abbreviated corporate name of the Company in Russian: OO0 «CnyTHHK»;

- full corporate name of the Company in English: Limited Liability Company Sputnik;

- abbreviated corporate name of the Company in English: Sputnik LLC.

To determine the location of the Company: Russian Federation, city of Moscow.
To approve the Articles of Association of the Company.

To approve the authorized capital of the Company in the amount of 250,000 (Two hundred fifty
thousand) rubles and to distribute the share of 100% of the authorized capital of the Company with a
nominal value of 250,000 (Two hundred fifty thousand) rubles in favor of the Sole Founder.

The Sole Founder shall pay 250,000 (Two hundred and fifty thousand) rubles for the share
corresponding to 100% of the authorized capital of the Company by depositing funds into the settlement
account of the Company within four months after its state registration.

6. In accordance with Article 42 of the Federal Law "On Limited Liability Companies"”, to delegate the
powers of the sole executive body of the Company under a contract to the management company -
Limited Liability Company RDIF Corporate Center (PSRN 1147746718294, TIN 7703812922) for a
period of 5 (five) years from the date of state registration of the Company. To establish the procedure
for the activities of the management company and its decision-making in accordance with the Articles
of Association of the Company, the provisions of the internal documents of Company, the legislation of
the Russian Federation, as well as the contract concluded between the Company and the management
company. To authorize Chistyakov Alexander Leonidovich to sign a contract with the management
company on behalf of the Company.

The adoption of these decisions by the Sole Founder of the Company shall be confirmed by the signing of the
resolution by the Sole Founder of the Company.

For Limited Liability Company
RDIF Asset Management [signed/
Chistyakov Alexander Leonidovich

/Seal:/ Limited Liability Company, Moscow
RDIF Asset Management
PSRN 5137746098815, TIN 7703800973
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Safety and efficacy of an rAd26 and rAd5 vector-based
heterologous prime-boost COVID-19 vaccine: an interim
analysis of a randomised controlled phase 3 trial in Russia

Denis Y Logunov®, Inna V Dolzhikova®, Dmitry V Shcheblyakov, Amir | Tukhvatulin, Olga V Zubkova, Alina S Dzharullaeva, Anna V Kovyrshina,
Nadezhda L Lubenets, Daria M Grousova, Alina S Erokhova, Andrei G Botikov, Fatima M Izhaeva, Olga Popova, Tatiana A Ozharovskaya,

llias B Esmagambetov, Irina A Favorskaya, Denis | Zrelkin, Daria V Voronina, Dmitry N Shcherbinin, Alexander S Semikhin, Yana V Simakova,
Elizaveta A Tokarskaya, Daria A Egorova, Maksim M Shmarov, Natalia A Nikitenko, Vladimir A Gushchin, Elena A Smolyarchuk,

Sergey K Zyryanov, Sergei V Borisevich, Boris S Naroditsky, Alexander L Gintsburg, and the Gam-COVID-Vac Vaccine Trial Groupt

Summary

Background A heterologous recombinant adenovirus (rAd)-based vaccine, Gam-COVID-Vac (Sputnik V), showed a
good safety profile and induced strong humoral and cellular immune responses in participants in phase 1/2 clinical
trials. Here, we report preliminary results on the efficacy and safety of Gam-COVID-Vac from the interim analysis of
this phase 3 trial.

Methods We did a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial at 25 hospitals and polyclinics in
Moscow, Russia. We included participants aged at least 18 years, with negative SARS-CoV-2 PCR and IgG and
IgM tests, no infectious diseases in the 14 days before enrolment, and no other vaccinations in the 30 days before
enrolment. Participants were randomly assigned (3:1) to receive vaccine or placebo, with stratification by age group.
Investigators, participants, and all study staff were masked to group assignment. The vaccine was administered
(0-5 mL/dose) intramuscularly in a prime-boost regimen: a 21-day interval between the first dose (rAd26) and the
second dose (rAd5), both vectors carrying the gene for the full-length SARS-CoV-2 glycoprotein S. The primary
outcome was the proportion of participants with PCR-confirmed COVID-19 from day 21 after receiving the first dose.
All analyses excluded participants with protocol violations: the primary outcome was assessed in participants who had
received two doses of vaccine or placebo, serious adverse events were assessed in all participants who had received at
least one dose at the time of database lock, and rare adverse events were assessed in all participants who had received
two doses and for whom all available data were verified in the case report form at the time of database lock. The trial
is registered at ClinicalTrials.gov (NCT04530396).

Findings Between Sept 7 and Nov 24, 2020, 21977 adults were randomly assigned to the vaccine group (n=16501) or
the placebo group (n=5476). 19 866 received two doses of vaccine or placebo and were included in the primary outcome
analysis. From 21 days after the first dose of vaccine (the day of dose 2), 16 (0-1%) of 14 964 participants in the vaccine
group and 62 (1-3%) of 4902 in the placebo group were confirmed to have COVID-19; vaccine efficacy was 91-6%
(95% CI 85-6-95-2). Most reported adverse events were grade 1 (7485 [94-0%)] of 7966 total events). 45 (0-3%) of
16427 participants in the vaccine group and 23 (0-4%) of 5435 participants in the placebo group had serious adverse
events; none were considered associated with vaccination, with confirmation from the independent data monitoring
committee. Four deaths were reported during the study (three [<0-1%)] of 16 427 participants in the vaccine group and
one [<0-1%)] of 5435 participants in the placebo group), none of which were considered related to the vaccine.

Interpretation This interim analysis of the phase 3 trial of Gam-COVID-Vac showed 91- 6% efficacy against COVID-19
and was well tolerated in a large cohort.

Funding Moscow City Health Department, Russian Direct Investment Fund, and Sberbank.

Copyright © 2021 Elsevier Ltd. All rights reserved.

Introduction

The COVID-19 pandemic has led to more than
98 million confirmed cases and more than 2 million deaths
(at the time of publication). There are a few provisionally
licensed vaccines against COVID-19, and global efforts
are focusing on developing safe and efficacious vaccines
for COVID-19 prevention. According to the WHO draft
landscape of COVID-19 candidate vaccines,' 64 candidates

Identificador de autenticacdao:

are in clinical assessment (including 13 at phase 3)
and 173 are in preclinical analyses. The phase 3 vaccine
candidates include a variety of vaccine platforms: vector
vaccines (Gamaleya National Research Centre for
Epidemiology and Microbiology [NRCEM; this study],
University of Oxford/AstraZeneca,” CanSino Biological
Inc/Beijing Institute of Biotechnology, and Janssen
Pharmaceutical Companies), mRNA-based vaccines
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Research in context

Evidence before this study

We searched PubMed for research articles published up to

Jan 25, 2021, with no language restrictions, using the terms
“SARS-CoV-2" or "COVID-19”, “vaccine”, “clinical trial”, and
"efficacy”. We found three peer-reviewed publications available
on the efficacy of SARS-CoV-2 vaccines: AZD1222
(AstraZeneca/University of Oxford), a ChAdOx1-based vaccine
with reported efficacy of 70-4% and two mRNA-based vaccines:
BNT162b2, (Pfizer/BioNTech) with reported efficacy of 95%,
and mRNA-1273 (Moderna/NIAID), with reported efficacy of
94-1%. We have previously published safety and
immunogenicity results of Gam-COVID-Vac in phase 1/2 clinical
trials.

Added value of this study

We report on the interim clinical efficacy results of the rAd26 and
rAd5 vector-based COVID-19 vaccine Gam-COVID-Vacin a
randomised, double-blind placebo-controlled multicentre

(Moderna/National Institute of Allergy and Infectious
Diseases® and BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer'), inac-
tivated vaccines (SinoVac, Wuhan Institute of Biological
Products/Sinopharm, Beijing Institute of Biological
Products/Sinopharm, and Bharat Biotech), and adjuvanted
recombinant protein nanoparticles (Novavax).

The safety of adenoviral vector vaccines has been exten-
sively studied, and adenoviral vector-based therapeutic
drugs are used in clinical practice.”” Adenoviral vector-
delivered antigens are known to induce both cellular and
humoral immunity after a single immunisation, allowing
their use as an emergency prophylaxis tool in a pan-
demic. Furthermore, the use of two immunisations gives
a durable and long-lasting immune response.*” These
characteristics make recombinant replication-deficient
adenovirus (rAd)-based vaccines suitable candidates for
the WHO target product profiles for long-term protection
of people at high risk of COVID-19 in outbreak settings
because they stimulate rapid onset of protective immunity.
Although adenoviral vectors might induce immune
responses against vector components and attenuate
antigen-induced responses, prime-boost heterologous
vaccination with two different vectors allows minimisation
of this effect.”™ Thus, the most effective approach for
generating a powerful and long-lasting immune response
that does not depend on the presence of a pre-existing
immune response to the vector is the heterologous prime-
boost vaccination approach. We used this approach when
developing a vaccine for the prevention of COVID-19.

Gam-COVID-Vac is a combined vector vaccine,
based on rAd type 26 (rAd26) and rAd type 5 (rAd5)—
both of which carry the gene for SARS-CoV-2 full-length
glycoprotein S (rAd26-S and rAd5-S). rAd26-S and
rAd5-S are administered intramuscularly separately with
a 2l-day interval. The phase 1/2 clinical trials of the

Identificador de autenticacdao:

phase 3 trial in Moscow, Russia, including 21 862 participants.

We describe the first immunogenicity results of the trial, including
receptor-binding domain-specific IgG titres, virus neutralising
antibodly titres, and IFN-y response. The heterologous prime-
boost regimen of vaccination provides robust humoral and
cellularimmune responses, with 91-6% (95% Cl 85-6-95-2)
efficacy against COVID-19. The vaccine is stored and distributed
at-18°C, but storage at 2-8°C, a favourable temperature profile
for global distribution, has also been approved by the Ministry of
Health of the Russian Federation.

Implications of all the available evidence

A system-wide approach to stopping the COVID-19 pandemic
requires the introduction of different vaccines based on
different mechanisms of action to cover diverse global health
demands with cost-effective and region-tailored methods.
Our vaccine, along with other SARS-CoV-2 vaccines, helps to
diversify the world SARS-CoV-2 vaccine pipeline.

vaccine were completed in August, 2020.” The results
showed that the vaccine was well tolerated and highly
immunogenic in healthy participants. As a result, the
vaccine candidate was provisionally approved in Russia
according to national legislation. Such registration allows
the vaccine to be used in high-risk groups, with enhanced
pharmacovigilance, while a post-marketing efficacy study
is conducted. Here, we present preliminary efficacy and
safety results of a phase 3 multicentre study using
Gam-COVID-Vac in adults, with subanalysis of adults
older than 60 years.

Methods

Study design and participants

This is a randomised, double-blind, placebo-controlled,
multicentre, phase 3 trial to assess efficacy, immuno-
genicity, and safety of the Gam-COVID-Vac combined
vector vaccine against SARS-CoV-2-induced COVID-19 in
adults, done at 25 hospitals and polyclinics in Moscow,
Russia (appendix pp 14-15). Only sites accredited by the
Ministry of Health of the Russian Federation for the
conduct of clinical research were approved for participation.
The trial protocol was reviewed and approved by appropriate
competent authorities, including the Department of State
Regulation for Circulation of Medicines of the Ministry of
Health of the Russian Federation (approval number 450
from Aug 25, 2020), Moscow City Independent Ethics
Committee, and independent local ethics committees of
clinical sites.

The study used recruitment strategies that included use
of the online platform of the Moscow Government and
its call centres, community outreach, and recruitment
efforts by approved clinical sites to achieve a high level of
participation in the study. The study involved everyone
who signed informed consent and passed screening.
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Eligibility criteria were age 18 years or older;
negative HIV, hepatitis B and C, and syphilis test results;
negative anti-SARS-CoV-2 IgM and IgG antibody and
SARS-CoV-2 PCR tests; no history of COVID-19; no
contact with anyone with COVID-19 in the preceding
14 days; consent to use effective contraceptive methods;
negative urine pregnancy test (for women of child-
bearing potential); negative drug and alcohol tests at
screening visit; no history of vaccine-induced reactions;
and no acute infectious or respiratory disease in the
14 days before enrolment.

Exclusion criteria were any vaccination in the 30 days
before enrolment; steroids or immunoglobulins in the
30 days before enrolment; immunosuppression in the
3 months before enrolment; pregnancy or breastfeeding;
acute coronary syndrome or stroke in the year before
enrolment; tuberculosis or chronic systemic infections;
allergy or hypersensitivity to the drug or components;
neoplasms; blood donation in the 2 months before
enrolment; splenectomy; neutropenia, agranulocytosis,
significant blood loss, severe anaemia, or immuno-
deficiency in the 6 months before enrolment; active form of
a disease caused by HIV, syphilis, or hepatitis B or C;
anorexia or protein deficiency; large tattoos at the injection
site; history of alcohol or drug addiction; participation
in any other clinical trial; study centre staff or other
employees directly involved in the trial or their families;
or any other condition deemed a problem by the study
physician. All participants provided signed informed
consent to be included in the database for study
participation.

Randomisation and masking

Enrolled participants were divided into five age strata
(18-30 years, 3140 years, 41-50 years, 51-60 years, and
>60 years) and were assigned to two study groups using
stratified (block size 4) interactive web response system
(TWRS) randomisation in a ratio of 3:1 to the vaccine
group or the placebo group. Study participants were
assigned unique randomisation numbers that remained
unchanged throughout the study. The statistician
generated a sequence, according to which the drug was
labelled. The drug and placebo were outwardly indistin-
guishable (packaging, label, and content). Investigators,
participants, and all study staff were masked to group
assignment.

Procedures

All participants who consented to participate attended a
screening visit for physical examination, checks of vital
signs (eg, blood pressure, heart rate, and temperature),
and blood tests for infections (HIV, hepatitis B and C,
and syphilis) and collection of baseline immunogenicity
characteristics. Urine tests for drugs and alcohol were
done in all volunteers and pregnancy tests were done in
women. PCR SARS-CoV-2 swab tests were also done at
screening by the central laboratory in Moscow to exclude

participants with COVID-19. At screening, information
on the presence of concomitant diseases and SARS-CoV-2
infection risk group was entered into the case report
forms of the participants. High risk denotes those whose
work involves interaction with patients with a confirmed
diagnosis of COVID-19; medium risk is those who have
professional contact with a large number of people,
such as general practitioners, social workers, and shop
assistants; and general risk denotes those with no
additional risks associated with their professional acti-
vities. Intended duration of participation of individuals
in the trial was 180 days after the first dose of the vaccine
or placebo. One screening visit and five on-site visits to a
clinical site over the course of the trial were planned.

The vaccine comprises two vector components, rAd26-S
and rAd5-S. A full dose of the vaccine was 101! viral
particles per dose for each recombinant adenovirus;
0-5 mlL/dose for intramuscular injection. The placebo
consists of the vaccine buffer composition, but without
the recombinant adenoviruses, made up to equal the
vaccine volume. Vaccine and placebo were developed,
manufactured, and stored by Gamaleya NRCEM (Moscow,
Russia) according to Good Manufacturing Practices. The
vaccine and placebo were used in liquid form (frozen).
The compositions of the vaccine and placebo are described
in the appendix (p 1). The vaccine (first dose rAd26, second
dose rAd5) or placebo were administered intramuscularly
into the deltoid muscle with a 21-day interval between
doses.

Subsequent observation visits were planned for day 28
(+2 days), day 42 (x2 days), and day 180 (+14 days).
During the observation visits, vital signs were assessed
in all trial participants and changes in the participants’
condition and wellbeing compared with the previous
visit were recorded. A PCR test was done in combination
with the clinical examination on the day of the second
dose (day 21) for the diagnosis of symptomatic and
asymptomatic COVID-19 cases. In the presence of
clinical signs of respiratory infection and a positive
PCR test, the participant would not be vaccinated with
the second dose and was referred to medical staff for
treatment of COVID-19. Participants without signs of
respiratory infection were vaccinated before PCR results
were received. In the case of a positive PCR test result,
participants were classified as asymptomatic and were
not counted as COVID-19 cases in the efficacy analysis,
according to protocol. During the trial, apart from the
screening visit and day of the second dose, no additional
PCR tests were done, except when COVID-19 symptoms
were reported by participants.

The sponsor arranged some additional observation
visits remotely as telemedicine consultations. Unsched-
uled telemedicine consultations were encouraged for
complaints or questions from participants about study
procedures. All participants were given study team
contacts at signing of informed consent and were
instructed to contact the team on an as-needed basis, but
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For the DM 365 MainEDC system
see https://datamanagement365.
com/services/

primarily to report any signs or symptoms that could
be indicative of an adverse event. All participants were
also offered electronic diaries to be installed on their
smartphone devices to monitor their health status.
Information from those participants who chose not to
use e-diaries was collected by site staff via teleconsultation
technology. Data collected from these telemedicine
consultations were entered by the site investigators
directly into the participant’s medical record.

A city-wide electronic health record (EHR) platform—
the Unified Medical Information and Analytical System
(UMIAS) is in place in Moscow. The UMIAS EHR is

| 35963 individuals screened

—>| 13986 not eligible or not yet randomised |

A

| 21977 randomised |

v

v

received first dose

16501 assigned to vaccine group and

5476 assigned to placebo group and
received first dose

vaccine

9 skipped visits

74 excluded because of protocol violation
17 vaccine administration error
18 did not meet eligibility criteria
2 received influenza and hepatitis B

28 error in the date of second dose

41 excluded because of protocol violation
8 vaccine administration error
13 did not meet eligibility criteria
1 received influenza vaccine
15 error in the date of second dose
4 skipped visits

A

A

analysis

16427 included in serious adverse events

5435 included in serious adverse events
analysis

—>| 1463 had not yet received second dose |

—>| 533 had not yet received second dose

A 4

A 4

analysis

14964 received second dose and were
included in primary outcome

4902 received second dose and were
included in primary outcome analysis

report form*

5706 no data verification in their case

1864 no data verification in their case report
form*

| 9258 included in general safety analysis |

3038 included in general safety analysis

v

v

Immunogenicity analyses

analysis

342 included in receptor-binding
domain-specific IgG analysis
72 included in neutralising antibodies

44 included in IFN-y analysis

Immunogenicity analyses
114 included in receptor-binding
domain-specific IgG analysis
28 included in neutralising antibodies
analysis
14 included in IFN-y analysis

Figure 1: Trial profile

*At the time the database was locked, the data on adverse events in the case report form had not yet been verified
in these participants; the data verification procedure can be done with a slight delay, thus, participants whose data
were not verified were not included in this analysis.
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a controlled electronic medical record used by all
Moscow health-care institutions for care provision to
Moscow residents. EHRs of the trial participants were
updated to indicate their participation in the trial and
were used as a source for electronic data capture
and source data verification by contract research
organisation monitors. In addition to protocol-defined
visits and teleconsultations, principal investigators
and study teams were able to track patient status
through this city-wide EHR platform, including
possible hospital admission and use of ambulatory
services. Electronic diaries from participants who
agreed to use e-diaries were also integrated within the
UMIAS EHR. For those participants who chose not to
use e-diaries, data on participant status were collected
by site staff via teleconsultations and entered into the
EHR by site investigators. All adverse events were
followed up by a clinical investigator until resolution
and were reviewed by the data safety and monitoring
board and verified by the trial monitor. When COVID-19
was suspected, participants were assessed according to
COVID-19 diagnostic protocols, including PCR testing
at a central laboratory in Moscow. Severity of disease
was established upon confirmation of the COVID-19
diagnosis by site investigators. A description of the
assessment criteria for severity of COVID-19 is in the
appendix (p 2).

The study was organised and monitored by the Moscow
branch of the Dutch contract research organisation
Crocus Medical. Data management is done through the
DM 365 MainEDC system (developed by Data
Management 365), a powerful cloud-based platform
integrated to comprise the functions of data collection,
advanced randomisation techniques, full control over drug
supply and dispensing, and patient e-diaries (electronic
data capture, IWRS, drug supply, and electronic patient-
reported outcomes). The system complies with all
applicable international regulations, including Code of
Federal Regulations Title 21 Part 11, Good Clinical Practice,
Good Automated Manufacturing Practice 5, Health
Insurance Portability and Accountability, and General Data
Protection Regulation. The system allows collection and
validation of clinical data in high-load clinical trials and
supports central monitoring and risk-based monitoring
processes, automated coding with the Medical Dictionary
for Regulatory Activities (MedDRA), WHODrug, and
Logical Observation Identifiers Names and Codes, and
instant mapping of the exported data to the standard
Clinical Data Interchange Standards Consortium Study
Data Tabulation Model.

Blood sampling was done on the day of vaccination
immediately before study drug administration. Blood
sampling for assessment of immunogenicity parameters
was only done in some study centres, selected on the
basis of the logistics chain for the delivery of biomaterial
to the central laboratory where primary blood processing
was done (sera collection, aliquoting, and freezing).
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Blood samples for antigen-specific IgG analysis are
planned to be taken from up to 9520 trial participants
before completion of the trial.

Immunogenicity was analysed as described previously.?
In brief, antigen-specific humoral immune response was
analysed on the day of first vaccination and day 42. The
titre of glycoprotein-specific antibodies in serum was
ascertained by ELISA. To test anti-SARS-CoV-2 IgG,
we used an ELISA that was developed at Gamaleya
NRCEM and registered for clinical use in Russia
(P3H 2020/10393 2020-05-18). The ELISA measures
IgGs specific to the receptor-binding domain (RBD) of
SARS-CoV-2 glycoprotein S. The titre of neutralising
antibodies was measured on the day of first vaccina-
tion and day 42 by microneutralisation assay using
SARS-CoV-2 (hCoV-19/Russia/Moscow_PMVL-1/2020) in
a 96-well plate and a 50% tissue culture infective dose
(TCIDy,) of 100. The seroconversion rate was calculated
as a four-fold increase in titre at 42 days compared with
the day before first vaccination. Cell-mediated immune
response was measured on the day of first vaccination
and day 28 by quantification of IFN-y secretion upon
antigen restimulation in peripheral blood mononuclear
cell culture.

Outcomes

The primary outcome was the proportion of participants
with COVID-19 confirmed by PCR from day 21 after
receiving the first dose. The secondary outcomes were
severity of COVID-19; changes in antibody levels against
SARS-CoV-2 glycoprotein S; proportion of participants
with antibodies against SARS-CoV-2 N-protein; changes
in SARS-CoV-2 neutralising antibody titres (increase
of titres); changes in antigen-specific cellular immunity
level (increase of cell-mediated immune response to
antigen); and incidence and severity of adverse events.
Serious adverse events were diagnosed on the basis of the
event requiring hospital admission. Here, we report
preliminary results on the primary outcome measure,
incidence and severity of adverse events, immunogenicity,
and safety.

Statistical analysis

In this interim analysis, we present efficacy data at
the point of confirmation of 78 COVID-19 cases in par-
ticipants after receiving the second dose, as stipulated by
the protocol.

In this study, the primary endpoint is the proportion
of participants without COVID-19 confirmed by
laboratory tests during the study. The frequency of
COVID-19 in the general population, and thus the
expected frequency in our placebo group, is 20 people
per 1000 or 2-0%. The study aims to show that the
proportion of participants with COVID-19 will be at
least a third lower in the intervention group than the
control group (odds ratio [OR] for the null hypothe-
sis of 0-67)—ie, the upper limit of the 95% CI for the
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OR should not exceed 0-67. The expected value of
the effect is about 0-500 (OR for the alternative
hypothesis of 0-500). With a planned study population
of 40000 participants and randomisation 3:1 vaccine to
placebo, the study power will be 85%, with a unilateral
statistical significance level of 0-025.

The study protocol did not originally prespecify a target
number of events in this trial. However, because of the
increase in the incidence of COVID-19 in Russia, changes
were made to the clinical trial protocol on Nov 5, 2020,
including an interim analysis to preliminarily calculate
the vaccine efficacy and to establish ethical appropriate-
ness of further inclusion of the placebo group in the
trial in the context of a growing pandemic if the vaccine
is effective. Three interim analyses were completed
when 20, 39, and 78 documented cases of COVID-19 had
occurred across both groups combined. Our original
conservative estimate of efficacy was 50%. If the efficacy
was at least 70%, then a statistically significant difference
between the groups would be detected when at least
20 events were reached across the two groups. If efficacy
was 65%, then the number of cases required would be 39.
60% efficacy would be statistically significant when
78 cases had been reported.

Vaccine (n=14964)

Placebo (n=4902)

Sex
Female 5821 (38-9%)
Male 9143 (61-1%)
Race
White 14741 (98-5%)
Asian 217 (1-5%)
Other* 6 (<0-1%)

Age group, years

risk denotes those with no additional risks associated with their professional activities.

18-30 1596 (10-7%)

31-40 3848 (25-7%)

41-50 4399 (29:4%)

51-60 3510 (23-5%)

>60 1611 (10-8%)
Age, years 453 (12:0)
Bodyweight, kg 813 (17:5)
Height, cm 173-1(9-1)
Body-mass index, kg/m® 2675 (4:56)
Concomitant diseases (diabetes, hypertension, ischaemic 3687/14944 (24-7%)
heart disease, obesity)t
Risk of infection in volunteerst#

High 65/14 567 (0-4%)

Medium 3853/14 567 (26:5%)

General 10649/14 567 (73:1%)

1887 (38-5%)
3015 (61:5%)

4830 (98-5%)
69 (1-4%)
3(<0-1%)

521 (10-6%)
1259 (257%)
1443 (29-4%)
1146 (23-4%)
533 (10-9%)
453(11:9)
81-6 (17-7)
173:3(9-:0)
26-75 (4-55)
1235/4892 (25-2%)

23/4778 (0-5%)
1280/4778 (26-8%)
3475/4778 (72:7%)

Data are n (%) and mean (SD). *Includes Black or African American, Native Hawaiian or other Pacific Islander, or undefined.
‘tDenominator shows number of participants for whom these data were available. High risk denotes those whose work
involves interaction with patients with a confirmed diagnosis of COVID-19; medium risk is those who have professional
contact with a large number of people, such as general practitioners, social workers, and shop assistants; and general
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included in primary outcome analysis

Table 1: Baseline characteristics of participants who received two doses of assigned treatment and were
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The OR and 95% CI were calculated according to
previously described methods.” The primary endpoint
was calculated using the following formula: vaccine
efficacy (%)=(1-OR) x 100, where the OR is as follows:

_a/b axd
c/d  bxc

where a is the number of vaccinated participants with
COVID-19, b is the number of vaccinated participants
without COVID-19, c is the number of unvaccinated
participants with COVID-19, and d is the number of
unvaccinated participants without COVID-19.

ORs and 95% CIs were obtained by the Baptista-Pike
method, p values were obtained by ¥2 test or Fisher’s exact
test (if the expected frequency in any cell is <5). Cumulative
incidence is presented using the Kaplan-Meier method.

In the safety analysis, adverse events were coded using
MedDRA, version 23.0. Adverse events were presented
by group, system organ and class, and preferred term.
Normality of the data distribution was assessed with the
d’Agostino-Pearson test in the analysis of quantitative
data (immunogenicity analyses). In the analysis of
immunogenicity (analysis of parametric data) in the
case when two groups of data were compared, the
Mann-Whitney U test was used (eg, the vaccine group vs
placebo group or men vs women) for unpaired samples
and the Wilcoxon signed rank test for paired samples
(eg, cellular response data on days before and after
vaccination). When comparing several groups of data

Total  Vaccine group Placebo group  Vaccine efficacy p value
cases (95% Cl)

First COVID-19 occurrence from 21 days after dose 1 (day of dose 2)*

Overall 78 16/14964 (0-1%) 62/4902 (13%)  91-6% (85-6-95-2)  <0-0001

Age group (years)

18-30 5 1/1596 (0-1%) 4/521 (0-8%) 91-9% (51-2-99-3) 0-0146
31-40 17 4/3848 (01%)  13/1259 (1.0%)  90-0% (71-1-96:5)  <0-0001
41-50 19 414399 (01%)  15/1443 (1-0%) 91-3% (73-7-96-9)  <0-0001
51-60 27 5/3510 (0-1%)  22/1146 (1-:9%)  92:7% (81-1-97-0)  <0-0001
>60 10 2/1611 (0-1%) 8/533 (1-5%) 91.8% (67-1-98-3)  0-0004

Sex

Female 32 9/5821(02%)  23/1887(12%)  87:5% (73-4-942)  <0-0001
Male 46 7/9143 (01%)  39/3015(13%)  94-2% (87-2-97-4)  <0-0001

Moderate or severe 20 0/14964 20/4902 (0-4%)  100% (94-4-100-0)  <0-0001

cases

First COVID-19 occurrence after dose 11

Anytimeafterdose1 175  79/16427 (0.5%) 96/5435(1-8%)  73-1% (637-80-1)  <0-0001

From 14 days after 109 30/14999 (0-2%) 79/4950 (1-6%)  87-6% (81-1-91-8)  <0-0001

dose 1

First COVID-19 occurrence after dose 2 (28 days after dose 1)*

All 60 13/14094 (0-1%)  47/4601(1-0%)  911% (83-8-951)  <0-0001
Data are n/N (%), unless otherwise stated. *Includes those who received both doses. tIncludes participants who
received at least one dose.

Table 2: Interim results on vaccine efficacy
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(eg, age strata), the Kruskal-Wallis test was used. To
compare the frequency indicators between groups, the
X2 test and, if necessary, Fisher’s exact test were used
(if the expected frequency in any of the cells was <5).

The primary outcome analysis included all participants
who had received at least two doses at the time of
database lock and followed protocol without violations.
The analysis of serious adverse events included all
participants who had received at least one dose at the
time of database lock and followed protocol without
violations. The safety analysis (including rare adverse
events) included all participants who had received
two doses and for whom all available data were verified in
the case report form at the time of database lock. The
statistical analysis was done using Stata, version 14, and
GraphPad Prism, version 9.0. This trial is registered with
ClinicalTrials.gov (NCT04530396).

Role of the funding source
The funder had no role in study design, data collection,
data analysis, data interpretation, or writing of the report.

Results

Between Sept 7 and Nov 24, 2020, 21977 adults were
eligible and randomly assigned to receive placebo (n=5476)
or vaccine (n=16501; figure 1).

The first database lock was on Nov 18, 2020, when
20 cases of COVID-19 had been reported. The interim
safety analysis (analysis of rare adverse events) was done
with data up to the first database lock. Since there was an
increase in COVID-19 incidence in Moscow during
November, the second database lock was done on
Nov 24, 2020, when 78 COVID-19 cases had been
reported. Data for the interim efficacy analysis and
serious adverse events analysis are presented up to the
second database lock.

74 participants from the vaccine group and 41 from the
placebo group were excluded from analyses (figure 1).
This preliminary analysis included 16427 participants in
the vaccine group and 5435 in the placebo group, who
received at least one dose and continued participation in
the trial. 14964 in the vaccine group and 4902 in the
placebo group had received two doses at the time of
database lock (Nov 24, 2020) and were included in the
primary outcome analysis (table 1). Median time from
participants receiving the first dose to the date of database
lock was 48 days (IQR 39-58). Among the participants
who received two doses, the mean age was 45-3 years
(SD 12-0) in the vaccine group and 45-3 years (SD 11.-9) in
the placebo group; the distribution by sex (p=0-619),
incidence of concomitant diseases (p=0-420), and infection
risk (p=0-851) were similar between the two groups (table 1).

From 21 days after the first dose of vaccine (the day of
dose 2), 16 COVID-19 cases were confirmed in the
vaccine group (of 14964 participants; 0-1%) and 62 cases
were confirmed in the placebo group (of 4902 partici-
pants; 1-3%); vaccine efficacy was 91-6% (95% CI
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85-6-95-2; table 2). The observed vaccine efficacy was
greater than 87% in all age and sex subgroups. Notably,
vaccine efficacy was 91-8% (67-1-98-3) in participants
older than 60 years. There were no cases (vaccine group)
and 20 cases (placebo group) of moderate or severe
COVID-19 confirmed at least 21 days after dose 1; thus,
vaccine efficacy against moderate or severe COVID-19
was 100% (94-4-100-0). From 15 to 21 days after the first
dose, efficacy was 73-6% (p=0-048), then from day 21,
efficacy was 100% (p<0-0001; appendix p 11).

97 confirmed cases of COVID-19 (63 in the vaccine
group and 34 in the placebo group) are not reflected in
the analysis of the primary endpoint because they
occurred fewer than 21 days after dose 1 (ie, before dose 2;
table 2, figure 2). Estimated vaccine efficacy against
confirmed COVID-19 occurring at any time after dose 1
was 73-1% (95% CI 63-7-80-1). Notably, in the vaccine
group, most cases of COVID-19 occurred before dose 2.
Rates of disease onset were similar for the vaccine and
placebo groups until about 16-18 days after dose 1, after
which, early onset of protection led to the number of
cases in the vaccine group increasing much more slowly
than in the placebo group (figure 2).

The interim immunogenicity analysis included
samples transferred from the central laboratory that were
collected before Nov 30, 2020, and showed that the
vaccine induces an immune response in participants.
Before first vaccination, no RBD-specific antibodies (of
456 participants tested) or virus-neutralising antibodies
(of 100 participants tested) were detected in the blood
serum of participants. In the analysis of humoral
immune response, serum samples of 456 participants
(342 from the vaccine group and 114 from the placebo
group) were analysed for the presence of antibodies
specific to the receptor-binding domain of SARS-CoV-2
glycoprotein S 42 days from the start of vaccination
(figure 3A). In the vaccine group, RBD-specific IgG was
detected in 336 (98%) of 342 samples, with a geometric
mean titre (GMT) of 8996 (95% CI 7610-10635), and a
seroconversion rate of 98-25%. In the placebo group,
RBD-specific IgG was detected in 17 (15%) of 114 samples,
witha GMT of 30-55 (20-18-46-26), and a seroconversion
rate of 14-91% (p<0-0001 vs the vaccine group). When
comparing the level of RBD-specific antibodies between
age strata, we noted that the age 18-30 years group
(combined male and female) had a significantly higher
GMT than the other age groups (p=0-0065). There were
no differences between the other age groups (p=0-343).
Antibody levels did not differ significantly between
men (n=179) and women (n=159; p=0-258). Descriptive
statistics by age stratum and sex are in the appendix (p 3).

To assess the induction of a humoral immune
response, serum samples from 100 participants were
analysed for the presence of neutralising antibodies on
day 42 after first vaccination (figure 3B); the GMT of
neutralising antibodies was 44-5 (95% CI 31-8-62-2)
and the seroconversion level was 95-83% in the vaccine
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Figure 2: Kaplan-Meier cumulative incidence curves for the first symptomatic, PCR-positive COVID-19 after
dose 1, in participants who received at least one dose of vaccine or placebo
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Figure 3: Humoral immune response
(A) Receptor-binding domain-specific antibodies on day 42, as measured by ELISA, in participants administered with
vaccine, by age group and overall, or placebo overall. Four participants are not included in the subgroup analysis by

age because of missing date of birth on the case report form for this analysis. (B) Neutralising antibodies on day 42,

as measured by neutralisation assay with 100 TCID,,, in participants administered with vaccine or placebo. Data are
divided by age strata and by sex. Data of the overall vaccine group and placebo group are also presented. Dots
show individual datapoints, bars show geometric mean titres, and whiskers show 95% CI. TCID,,=50% tissue
culture infective dose.
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Figure 4: IFN-y response to SARS-CoV-2 glycoprotein S of peripheral blood
mononuclear cells of participants who received two doses of vaccine (n=44)
or placebo (n=14)

Dots show individual datapoints of intact (unstimulated) cells and cells stimulated
with SARS-CoV-2 glycoprotein S (antigen stimulated). Horizontal lines show
median values, whiskers show 95% Cl. The threshold of detection (<2 pg/mL) is
indicated with the grey shaded area. The grey lines connecting dots between
unstimulated and antigen-stimulated cells show changes in IFN-y response in
some representative individuals. *p<0-0001 for day 28 antigen-stimulated cells
versus day 1 antigen-stimulated cells, in the vaccine group.

group. GMT in the placebo group was 1-6 (1-12-2-19)
and the seroconversion rate was 7-14%, which was
significantly lower than that in the vaccine group
(p<0-0001). Levels of neutralising antibodies were
similar between age strata (p=0-222) and between men
and women (p=0-639). Descriptive statistics by age
stratum and sex are in the appendix (p 3).

Cellular immune response in participants was
characterised by secretion of IFN-y of peripheral blood
mononuclear cells upon SARS-CoV-2 glycoprotein S
restimulation in culture. To assess cellular immune
response, serum samples from 58 participants (44 from
the vaccine group and 14 from the placebo group) were
analysed. By day 28 after first vaccination, all partici-
pants in the vaccine group had significantly higher
levels of IFN-y secretion upon antigen restimulation
(median 32-77 pg/mL [IQR 13-94-50-76]) compared
with the day of administration of the first dose (figure 4).
Descriptive statistics for IFN-y immune responses are
in the appendix (p 4).

The general safety and rare adverse event analyses
included 12296 participants who received both doses up to
the database lock on Nov 18, 2020. The most common
adverse events were flu-like illness, injection site reactions,
headache, and asthenia. Most of the reported adverse
events (7485 [94-0%)] of 7966) were grade 1; 451 were
grade 2 (5-66%) and 30 were grade 3 (0-38%). 122 rare
adverse events were reported in the study (91 in the vaccine
group and 31 in the placebo group; appendix pp 8-9).

The analysis of serious adverse events included
21862 participants who received at least one dose (of
whom 19866 received two doses) up to database lock

on Nov 24, 2020. 70 episodes of serious adverse events,
considered not related to COVID-19, were recorded in
68 participants: in 45 (0-3%) of 16427 participants from the
vaccine group and 23 (0-4%) of 5435 participants from the
placebo group (appendix pp 5-7). None of the serious
adverse events were considered associated with vaccina-
tion, as confirmed by the independent data monitoring
committee (IDMC).

Because there were few serious adverse events, it was
possible to process and verify the serious adverse events
data up to the second database lock; however, full adverse
events data, which has not yet been processed, will be
provided in a later publication to avoid discrepancies
with the final report after full data processing is complete.

During the study, four deaths were recorded:
three (<0-1%) of 16427 participants in the vaccine group
and one (<0-1%) of 5435 participants in the placebo
group. No vaccine-related deaths were reported. In the
vaccine group, one death was associated with fracture of
the thoracic vertebra and the other two were associated
with COVID-19 (one patient with a severe cardiovascular
background who developed symptoms on day 4 after first
dose and one patient with a background of endocri-
nological comorbidities who developed symptoms on
day 5 after first dose; appendix p 12). Based on the
incubation period of the disease, both participants were
deemed to be already infected before being included in
the study, despite a negative PCR test. In the placebo
group, the death was associated with haemorrhagic
stroke.

The study included 2144 participants older than
60 years (1611 in the vaccine group and 533 in the
placebo group). The mean age in this subgroup
was 65-7 years (SD 4-5) in the vaccine group and
65-3 years (4-3) in the placebo group (appendix p 10).
The maximum ages of the participants were 87 years in
the vaccine group and 84 years in the placebo group.
Proportions of participants by sex (p=0-378), incidence
of concomitant diseases (p=0-774), and risk of infec-
tion (p=0-090) were similar between the vaccine and
placebo groups. The vaccine was well tolerated in these
participants. 1369 participants older than 60 years
(who received two doses and for whom data in the case
report form was verified at the time of database lock
[Nov 18, 2020]) were included in the safety analysis.
The most common adverse events were flu-like illness
in 156 (15-2%) and local reaction in 56 (5-4%) of
1029 participants in the vaccine group and 30 (8-8%)
and four (1-2%) of 340 participants in the placebo group
(appendix p 11). There were three episodes of adverse
events of grade 3 or worse, considered not associated
with vaccination: an exacerbation of urolithiasis and
acute sinusitis in the vaccine group and a flu-like illness
in the placebo group. All these adverse events were
resolved. In the participants older than 60 years, there
were three serious adverse events reported in the
vaccine group: renal colic and deep vein thrombosis

Identificador de autenticacdo: O05A5CE4. F763.770. 2A5564A6AF18BDC6FC
Confira a autenticidade deste docunento em https://ww. si stemas. pa. gov. br/val i dagagwithetaeeet.eom Vol 397 February 20,2021
N° do Protocol o: 2021/305382 Anexo/ Sequenci al : 41

ASSI NADO ELETRONI CAVENTE PELO USUARI O Mauricio de Jesus Nunes da Silva (Lei 11.419/2006)

Assi nat ura: 3CCAA6037C7CD347. 53CFFD83C4A3952C. 6575F6A62EBB4AF3. 33BBED3D11397877

- Aut.

EM 18/ 03/ 2021 18:33 (Hora Local)



Articles

(both associated with pre-existing comorbidities) and
extremity abscess (due to physical injury and subsequent
infection of the wound surface of the soft tissues of
the finger). No association was found between serious
adverse events and vaccine administration.

Discussion

Our interim results of the phase 3 Gam-COVID-Vac trial
show that the vaccine is 91-6% (95% CI 85-6-95-2)
efficacious against COVID-19 (from day 21 after first
dose, the day of receiving second dose). Our results also
showed that the vaccine was 100% (95% CI 94-4-100)
efficacious against severe COVID-19, although this
was a secondary outcome so the results are preliminary.
The vaccine was well tolerated, with 45 (0-3%) of
16427 participants in the vaccine group reporting
serious adverse events, all of which were considered
not related to the vaccine. According to the study
design, the starting point for counting COVID-19 cases
for estimation of vaccine efficacy was 21 days after
dose 1 (day of dose 2 administration). Although the
study was not designed to assess the efficacy of a single-
dose regimen, our early starting point allows us to
observe a possible partial protective effect of a single
dose. The cumulative COVID-19 incidence curves of
COVID-19 cases among the placebo and vaccine groups
begin to diverge 16-18 days after the first immunisation,
showing early onset of a partially protective effect after
a single-dose immunisation; however, the study design
does not allow us to draw conclusions from these
observations.

The vaccine induced robust humoral (n=342) and
cellular (n=44) immune responses in all age strata.
Notably, there were a few non-responders in the vaccine
group (six of 342), possibly due to immunosenescence in
older people, individual characteristics of the formation
of an immune response, or concomitant immunological
disorders.

17 (15%) of 114 participants in the placebo group had
RBD-specific antibodies on day 42, probably associated
with asymptomatic COVID-19; however, none of these
participants were SARS-CoV-2 PCR positive, nor did they
report the onset of respiratory symptoms in the electronic
diary or when interviewed as part of the telemedicine
follow-up.

Given the importance of protecting populations at risk
because of older age, we assessed the ability of the vaccine
to induce an immune response and protect against
COVID-19 in individuals older than 60 years. Our results
show that the two-component vaccine Gam-COVID-Vac
was able to induce a virus-neutralising humoral response
in participants older than 60 years. Furthermore, vaccine
efficacy in this group of participants did not differ signifi-
cantly from the efficacy of the age 18-60 years group.

The limitations of the interim analysis of efficacy
include the small sample sizes within age strata. Further
data collection will allow for clarification of efficacy data

within age groups. Furthermore, COVID-19 cases were
detected through self report of symptoms by participants,
followed by a PCR test, so only symptomatic cases of
COVID-19 are included in the efficacy analyses.

Initially, we developed a vaccine in two forms: liquid
(which is stored at —18°C) and freeze dried (which is
stored at 2-8°C). In this study, we studied the liquid
form of the vaccine that requires storage at -18°C.
Storage at 2-8°C, a favourable temperature profile for
global distribution, has been approved by the Ministry
of Health of the Russian Federation.

We previously reported on the local and systemic
post-vaccine adverse reactions of the Gam-COVID-Vac
vaccine in a small sample of participants.” In this
interim analysis, we report serious adverse events in
more than 21000 participants (of whom more than
16 000 received the vaccine).

70 episodes of serious adverse events were recorded in
68 participants across the two groups; none of these
events were considered related to the vaccine. During the
study, four deaths were recorded: three in the vaccine
group and one in the placebo group. None were
considered related to the vaccine, with confirmation by
the IDMC. No post-vaccination adverse events were
reported in any of these participants after vaccination.

The two COVID-19-related deaths were due to pre-
existing cardiovascular and endocrinological conditions
exacerbated by COVID-19. Taking into account the length
of the incubation period described by WHO and the
Centers for Disease Control and Prevention (CDC),*"
these two participants were probably already infected
with SARS-CoV-2 at the time of randomisation and
vaccination. On the basis of WHO and CDC guidelines
and review of the underlying clinical data, the IDMC
confirmed that participants were infected and disease
had progressed before any immunity from the vaccine
developed. A detailed description of the condition of
participants with COVID-19 is in the appendix (p 12).
Among the seven participants assigned to the placebo
group who were confirmed to have COVID-19 within the
first 7 days after the first dose, there were no comorbid
conditions, in contrast to the vaccine group, in which
there were three participants with a comorbidity among
25 who were confirmed to have COVID-19 within the
first 7 days.

In summary, both COVID-19-related deaths have
several principal points to be considered. First, despite
the negative PCR test at screening and absence of
increased temperature at the time of first vaccine dose
administration, the onset of the first COVID-19 symptoms
(4-5 days after first dose, similar to the average COVID-19
incubation period) testifies that participants had been
infected with SARS-CoV-2 before or near the vaccination
day, which was additionally confirmed by the IDMC,
on the basis of WHO and CDC guidelines and review
of underlying clinical data. Second, both participants
self-administered non-steroidal anti-inflammatory drugs
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without informing clinicians, which interfered with
diagnosis and receipt of medical help upon hospital
admission. Third, because of limited diagnostics at
screening (limitations of medical examination and testing
and patient unaware of comorbidities) each participant
had comorbidities that were only known after hospital
admission. Participants who have not developed protec-
tive immunity to SARS-CoV-2 (ie, were infected before
vaccination or early after vaccination) showed the natural
clinical course of COVID-19. We did another analysis of
the severity of the course of COVID-19 in the two groups,
which showed that in the first 2 weeks after the first dose,
there was no significant difference in the severity of
the course of COVID-19 between the vaccine and placebo
groups. From 15 to 21 days after the first dose, efficacy
was 73-6% (p=0-048), then from day 21, efficacy was
100% (p<0-0001; appendix p 11). Therefore, in this study,
the efficacy analysis was done 21 days after the first dose,
because by that time, the immune response is formed.

Currently, scrupulous monitoring continues, in
particular for cases of COVID-19. All safety data will be
provided to the regulator for analysis.

In this interim analysis, we have not been able to
assess duration of protection; median follow-up time
was 48 days after first dose. Although the study enrolled
participants with comorbidities, not all risk groups are
represented. There is a need to further investigate the
vaccine in adolescents and children under Pediatric
Investigational Plans, as well as pregnant and lactating
women. Most participants in our trial were white, so we
welcome further investigation in a more diverse cohort.

Interim results on efficacy have been announced
for several vaccine candidates against SARS-CoV-2.
The safety and efficacy study of the ChAdOx1 nCoV-19
vaccine (AZD1222) provides an analysis of data from
four randomised controlled trials in Brazil, South Africa,
and the UK. 11636 participants were included in the
primary efficacy analysis. Among participants who
received two standard doses, the reported efficacy of the
vaccine was 62-1%, and in participants who received a
low dose followed by a standard dose, efficacy was 90-0%,
resulting in overall efficacy of 70-4%.> BNT162b2, an
mRNA-based vaccine developed by Pfizer/BioNTech
has reported 95% efficacy against COVID-19 in a
multinational, placebo-controlled, observer-blinded, pivotal
efficacy trial* 36523 participants without baseline
infection were included in the primary efficacy analysis.
Eight cases of COVID-19 with onset at least 7 days after
the second dose were observed in the study group and
162 cases were observed in the placebo group. There was
one case of severe COVID-19 in a study group with onset
at least 7 days after the second dose of BNT162b2.* A
phase 3, randomised, stratified, observer-blind, placebo-
controlled study of an mRNA-1273 vaccine has enrolled
30000 participants, 25% of whom are age 65 years or
older. Interim results of the trial suggest efficacy of 94-1%
based on 95 cases of asymptomatic COVID-19 among

participants: 90 in the placebo group and five in the study
group.’ The results of this Gam-COVID-Vac trial are not
dissimilar to those reported for the other vaccines.

Vaccination strategies should account for a number of
concerns regarding the priority of access to COVID-19
vaccines in various population groups, reliable risk
assessment of adverse effects of vaccination in population
groups with increased risk of severe COVID-19 (older
adults and individuals with comorbidities), vaccine
logistics (cold chain supply), sufficient coverage of
immunisation, and duration of protective immune
response. According to WHO target product profiles for
COVID-19 vaccines,* the characteristics required for
emergency use during an outbreak include efficacy of
at least 50%, suitability for use in older adults, maximum
of two-dose regimen, and protection for at least 6 months.
Further studies of candidate vaccines are needed to
obtain information on duration of post-vaccine protective
immune response. Yet, the results on efficacy and safety
of COVID-19 vaccine candidates thus far are promising.

Our interim analysis of this phase 3 trial of
Gam-COVID-Vac has shown promising results. In
parallel with implementation of multiple clinical trials
(in Russia, Belarus, United Arab Emirates, and India),
the vaccine has already been released in Russia for use
by the public, largely in at-risk populations, medical
workers, and teachers, and as of Jan 23, 2021, more than
2 million doses of Gam-COVID-Vac have already been
administered to the public (pharmacovigilance and
monitoring of the incidence of rare adverse events is
controlled by the Federal Service for Surveillance in
Healthcare).

We are conducting research to investigate a single-
dose regimen of the vaccine (the clinical trial was
approved by the Regulator and Ethics committee on
Jan 8, 2021, number 1). Our interim analysis of the
randomised, controlled, phase 3 trial of Gam-COVID-
Vac in Russia has shown high efficacy, immunogenicity,
and a good tolerability profile in participants aged
18 years or older.

Contributors

DYL is the principal investigator, performed research, and coordinated the
study. IVD, DVS, AIT, and AVK drafted the manuscript. IVD, NLL, YVS,
and EAT coordinated the study. IVD, OVZ, AIT, ASD, DMG, ASE, AVK,
AGB, FMI, OP, TAO, IBE, IAF, DIZ, DVV, DNS, and ASS collected data.
IVD, OVZ, AIT, YVS, EAT, NLL, DAE, NAN, MMS, and VAG contributed
to the analysis and interpretation of the data. DYL, IVD, DVS, SVB, BSN,
and ALG edited the manuscript. IVD and DVS did the statistical analysis.
EAS and SKZ were involved in organisation, coordination, conduct,

and technical support of the study. ALG was involved in organisation of
research and the final decision to publish. All authors critically reviewed
the manuscript and approved the final version. All authors had full access

to all data in the studies and had final responsibility for the decision to
submit for publication.

Declaration of interests

OVZ, TAO, IVD, OP, DVS, DMG, ASD, AIT, DNS, IBE, EAT, AGB,
ASE, ASS, SVB, DYL, BSN, and ALG report patents for an
immunobiological expression vector, pharmaceutical agent, and its
method of use to prevent COVID-19. All other authors declare no
competing interests.

Identificador de autenticacdo: O05A5CE4. F763.770. 2A5564A6AF18BDC6FC
Confira a autenticidade deste docunento em https://ww. si stemas. pa. gov. br/val i dagagwithetaeeet.eom Vol 397 February 20,2021
N° do Protocol o: 2021/305382 Anexo/ Sequenci al : 41

ASSI NADO ELETRONI CAVENTE PELO USUARI O Mauricio de Jesus Nunes da Silva (Lei 11.419/2006)

Assi nat ura: 3CCAA6037C7CD347. 53CFFD83C4A3952C. 6575F6A62EBB4AF3. 33BBED3D11397877

- Aut.

EM 18/ 03/ 2021 18:33 (Hora Local)



Articles

Data sharing

Anonymous participant data will be available upon completion of clinical
trials and publication of the results of the completed study upon request to
the corresponding author. Proposals will be reviewed and approved by the
sponsor, security department, researcher, and staff on the basis of scientific
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MINISTERIO DE SALUD

Resolucion 2784/2020
RESOL-2020-2784-APN-MS
Ciudad de Buenos Aires, 23/12/2020

VISTO el Expediente EX-2020-87843822--APN-SSGA#MS, las Leyes 27.491 y 27.573, el Decreto 260/2020, la
Decision Administrativa 1721/2020, el Expediente EX-2020-77433784--APN-SSGA#MS y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 27.491 entiende a la vacunacion como una estrategia de salud publica preventiva y altamente
efectiva y la considera como bien social, sujeta a principios de gratuidad, interés colectivo, disponibilidad y amplia
participacion, y que en su articulo 2° declara a la vacunacion como de interés nacional.

Que el Decreto de Necesidad y Urgencia N° 260/2020 dispuso ampliar la Emergencia Publica en materia sanitaria
establecida por la Ley N° 27.541, en virtud de la Pandemia declarada por la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD (OMS) en relacién con el COVID-19, por el plazo de UN (1) afio.

Que el articulo 2° del citado Decreto establecié, en el marco de la emergencia declarada, las facultades de este
MINISTERIO DE SALUD como autoridad de aplicacion.

Que la pandemia de COVID-19 producida por el coronavirus SARS-Cov-2 ha causado la pérdida de cientos de
miles de vidas en el mundo.

Que el desarrollo y despliegue de una vacuna segura y eficaz para prevenir el COVID-19 es determinante para
lograr controlar el desarrollo de la enfermedad, ya sea disminuyendo la morbimortalidad o bien la transmisién del
virus. En efecto, contar con una vacuna no solo permitira mejorar sustancialmente el cuidado de la vida y la salud
de los y las habitantes del pais, sino también permitira ir restableciendo en plenitud las actividades econémicas y
sociales.

Que la Ley 27.573 declaré de interés publico la investigacion, desarrollo, fabricacién y adquisicion de las vacunas
destinadas a generar inmunidad adquirida contra la COVID-19 en el marco de la emergencia sanitaria establecida
por la Ley 27.541 y ampliada por el decreto 260/20, su modificatorio y normativa complementaria, con el objetivo de
asegurar la cobertura de la poblacion con vacunas seguras y eficaces contra la COVID-19.

Que la Ley 27.573 en su articulo 8° establece que el adquirente de vacunas destinadas a generar inmunidad
adquirida contra la COVID-19, objeto de esa ley, debe presentarlas a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.) a los efectos de la intervencion de su competencia y deben ser
autorizadas por el Ministerio de Salud, con anterioridad a su uso en la poblacién objetivo.
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Que, asimismo, el articulo 9° de la Ley N° 27.573 autoriza, por la excepcionalidad del contexto pandémico, a los
organismos competentes a realizar la aprobacion de emergencia de las vacunas objeto de esa ley, con el debido
respaldo de la evidencia cientifica y bioética que permita comprobar su seguridad y eficacia.

Que la citada norma faculta y autoriza al MINISTERIO DE SALUD a tomar las medidas para alcanzar lo objetivo de
asegurar la inmunizacion de la poblacién mientras dure la emergencia sanitaria declarada por la Ley 27.541 y
ampliada por el Decreto 260/20, o aquella normativa que la prorrogue.

Que conforme las actuaciones que tramitan por el EX-2020-77433784--APN-SSGA#MS, el MINISTERIO DE
SALUD ha celebrado el CONVENIO DE SUMINISTRO con el objeto de adquirir la vacuna denominada
Gam-COVID-VAC, marca Sputnik V, registrada en el INTERNATIONAL BUREAU OF THE WORLD
INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION el 16 de septiembre de 2020 con el Numero de Registro 1559555 y
gue ésta cuenta con la Autorizacién de Comercializacion en Rusia Numero LP-006395, desarrollada por el Centro
Nacional Gamaleya de Epidemiologia y Microbiologia de Rusia.

Que en el marco de las tareas desarrolladas por la COMISION NACIONAL DE INMUNIZACIONES (CO.NA.IN.) se
ha constituido un grupo de trabajo especialmente dedicado a la Vacuna para la COVID-19 y se han expuesto los
avances relativos al desarrollo de la vacuna Sputnik V' y que esta ha prestado su aval correspondiente.

Que conjuntamente con la COMISION NACIONAL DE SEGURIDAD EN VACUNAS creada por Res. 259/2013, se
ha desarrollado un sistema de vigilancia que permite detectar los eventos supuestamente atribuidos a vacunas e
inmunizaciones (ESAVI) y realizar un correcto andlisis y clasificacion de los mismos, a fin de poder contar con una
herramienta que garantice la seguridad de las vacunas utilizadas y permita su adecuada vigilancia.

Que en el marco del CONSEJO FEDERAL DE SALUD (CO.FE.SA.) se ha realizado de manera mancomunada con
todas las Provincias y la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires un trabajo constante y sostenido de elaboracién de una
estrategia federal de inmunizacién que contemple la situacidn epidemioldgica, la situacion y las capacidades del
sistema sanitario y los planes provinciales de implementacion correspondientes.

Que, por su parte la DIRECCION NACIONAL DE CONTROL DE ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES ha
elaborado el informe técnico referido a la eficacia de la vacuna Sputnik V, producto compuesto por dos (2) dosis:
una del vector de adenovirus Ad26 (primera inyeccién) y otra del Ad5 (segunda inyeccién), concluyendo que es
recomendable proseguir con la solicitud de autorizacién de emergencia de la misma.

Que la SUBSECRETARIA DE ESTRATEGIAS SANITARIAS, ha prestado conformidad al citado informe técnico.

Que la SECRETARIA DE ACCESO A LA SALUD, ha prestado conformidad a las actuaciones del citado expediente
desde el punto de vista de sus competencias.

Que la vacuna Gam-COVID-Vac (SputnikV) cuenta el Certificado de Fase Il correspondiente a, proporcionado por
el Centro Nacional Gamaleya de Epidemiologia y Microbiologia de Rusia.
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Que la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ha intervenido en el marco de
sus competencias recomendando la autorizacién de la vacuna Sputnik V.

Que en la citada A.N.M.A.T. ha informado la realizacion de visitas al Instituto Gamaleya en la Federacion Rusa,
quien es el desarrollador de la vacuna Sputnik V, responsable de la construccién de la calidad y el encargado de
realizar la liberacion de los lotes elaborados y también, como parte de las visitas pautadas, se ha concurrido a las
plantas de Generium y Biocad, entre otras, que forman parte del proceso productivo de la misma.

Que las referidas visitas llevadas a cabo con el objetivo de realizar verificacion técnica de los establecimientos y los
procesos de fabricacion utilizados en los productos, se realizaron entre los dias 14 al 18 de diciembre y arrojaron
como resultado que las mismos son aceptables y compatibles con lo establecido en normativa vigente en la
Republica Argentina.

Que antes y durante el proceso mencionado, la A.N.M.A.T. ha recibido de manera secuencial la informacién
correspondiente, segln lo establecido por el procedimiento para la autorizaciéon de emergencia, en relacion al
cumplimiento de los estandares requeridos por la autoridad regulatoria de las plantas elaboradoras, el desarrollo y
la elaboracion de los productos, asi como su certificacion en el pais de origen y cumplimiento de los estandares de
calidad; y ha accedido a la informacion sobre su seguridad y eficacia mayor al 91%, asi como la que indica que no
se han presentados eventos adversos graves, ni se han identificado diferencias significativas en la eficacia
observada en los diferentes grupos etarios que participaron de los ensayos clinicos.

Que, de igual modo, los datos aportados y los andlisis iniciales realizados por el titular del producto indican el uso
de la vacuna en grupos etarios especificos, este tipo de autorizaciones se nutre del aporte secuencial y sucesivo de
informacion adicional, cuyo analisis permitiria la posibilidad de ampliar su indicacién de uso a otros grupos etarios a
los establecidos inicialmente.

Que en este contexto y dada las caracteristicas de los procesos de desarrollos de las vacunas en situaciones de
pandemia, se ha establecido un Plan de Gestién de Riesgos por parte del MINISTERIO DE SALUD en su calidad
de adquirente, que permite el monitoreo y la recoleccion de informacion relacionada a seguridad y eficacia del
producto y el registro de posibles efectos adversos o clinicamente significativos, acorde a los establecido en los
esquemas vigentes.

Que, adicionalmente, la A.N.M.A.T. a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, acredita sélida experiencia
en la vigilancia de la seguridad de medicamentos en general y de vacunas en particular ha dispuesto un plan
especifico para la vigilancia de la vacunacién contra la COVID-19

ASS| NADO ELETRONI CAVENTE PELO USUARI O. Mauricio de Jesus Nunes da Silva (Lei 11.419/2006)

Que por lo antes dicho y teniendo en cuenta la situacién actual de emergencia sanitaria, el contexto internacional
gue limita el acceso a otras alternativas por la disputa global que se presenta y en la medida en que los beneficios
conocidos y potenciales son superiores a los riesgos conocidos y potenciales para la salud de la poblacion, la
A.N.M.A.T. ha recomendado al Sr. Ministro de Salud de la Nacion otorgar la Autorizacion de Emergencia de la
vacuna Sputnik V, teniendo en cuenta que la vacuna referenciada en este informe actualmente se presenta como
una herramienta terapéutica segura y eficaz de acceso para que nuestro pais baje la mortalidad, reduzca la
morbilidad y disminuya la transmisibilidad de la enfermedad COVID-19 producida por el virus SARS-Cov-2.
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Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente medida se dicta en el uso de las facultades conferidas por la Ley N° 27.573, en el marco de la Ley
N° 27.541 y el Decreto N° 260/20.

Por ello,
EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Autorizase con caracter de emergencia la vacuna Gam-COVID-Vac, denominada Sputnik V,
desarrollada por el Centro Nacional Gamaleya de Epidemiologia y Microbiologia de Rusia, en virtud de lo
establecido por los articulos 8°y 9° de la Ley 27.573. y de conformidad con las recomendaciones de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

ARTICULO 2°.- Notifiquese la presente resolucion a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.).

ARTICULO 3°: Comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION NACIONAL DE REGISTRO OFICIAL y archivese.

Ginés Mario Gonzalez Garcia

e. 24/12/2020 N° 67014/20 v. 24/12/2020

Fecha de publicacién 24/12/2020
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Eu, Vitor Rodrigo de Lima, Tradutor Publico e Intérprete Comercial, conforme Decreto Federal
n° 13.609, de 21/10/1943, cettifico e dou fé, para os devidos fins de direito, que o texto abaixo é
a traducdo fiel de um documento em lingua espanhola que me apresentou a parte interessada, em
16/01/2021, registrado sob o numero 147, a folha 07, do livro 04.

1°. Folha - Anverso

[Escudo de Armas da Repuiblica Argentina]
Republica Argentina - Poder Executivo Nacional
2020 - Ano do General Manuel Belgrano
Resolucéo
NUmero: RESOL-2020-2784-APN-MS
CIDADE DE BUENOS AIRES.

Quarta-feira, 23 de dezembro de 2020.
Referéncia: EX-2020-87843822--APN-SSGA # MS
TENDO VISTO o Processo EX-2020-87843822--APN-SSGA#MS, as Leis nimeros 27.491 e
27.573, 0 Decreto n°. 260/2020, a Decisdo Administrativa n®. 1.721/2020, o Processo EX-2020-
77433784--APN-SSGA#MS e
CONSIDERANDO:
Que a Lei n° 27.491 entende que a vacinacdo é uma estratégia de saude publica preventiva e
altamente eficaz e a considera um bem social, sujeita aos principios da gratuidade, interesse
coletivo, disponibilidade e ampla participacéo, e em seu artigo 2°. declara que vacinagdo como
de interesse nacional.
Que o Decreto de Necessidade e Urgéncia n°. 260/2020 dispds ampliar a Emergéncia Publica
em matéria de salde instituida pela Lei n°. 27.541, em virtude da Pandemia declarada pela
ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE (OMS) em relagdo & COVID- 19, por um periodo
de UM (01) ano.
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Que o artigo 2°. do referido Decreto estabeleceu, no ambito da emergéncia declarada, as
atribuicdes deste MINISTERIO DA SAUDE como autoridade de execucao.
Que a pandemia COVID-19 produzida pelo Coronavirus SARS-Cov-2 causou a perda de
centenas de milhares de vidas no mundo.
Que o desenvolvimento e a implantagdo de uma vacina segura e eficaz para prevenir a COVID-
19 é essencial para o controle da evolucdo da doenca, seja por meio da reducdo da
morbimortalidade, seja pela reducédo da transmissao do virus. Com isto, contar com uma vacina
ndo so permitira melhorar substancialmente o cuidado da vida e a satde dos habitantes do pais,
mas também o restabelecimento pleno das atividades econémicas e sociais.
Que a Lei n° 27.573 declarou de interesse publico a pesquisa, desenvolvimento, fabricacédo e
aquisicao de vacinas destinadas a gerar imunidade adquirida contra COVID-19 no ambito da
emergéncia sanitaria instituida pela Lei n°. 27.541 e ampliada pelo Decreto n° 260/20, suas
alteracdes e regulamentactes complementares, com o objetivo de garantir a cobertura da
populacdo com vacinas seguras e eficazes contra a COVID-19.
Que a Lei n° 27.573, em seu artigo 8°, estabelece que o adquirente de vacinas destinadas a
gerar imunidade adquirida contra a COVID-19, objeto dessa lei, deve apresenta-las a
Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.)
para os fins da intervencdo de sua competéncia e deve ser autorizada pelo Ministério da Salde,
antes de sua utilizacdo na populacédo alvo.

2°. Folha - Anverso

Que, da mesma forma, o artigo 9°. da Lei n°. 27.573 autoriza, em raz&o do carater excepcional
do contexto pandémico, 0s 6rgdos competentes a realizarem a homologacdo emergencial das
vacinas objeto dessa lei, com o devido respaldo de evidéncias cientificas e bioética na qual se
permita comprovar a sua seguranga e eficacia.

Que a citada norma habilita e autoriza 0 MINISTERIO DA SAUDE a tomar medidas para

atingir o objetivo de garantir a imunizacéo da populacdo enquanto durar a emergéncia sanitaria
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declarada pela Lei n°. 27.541 e ampliada pelo Decreto n°. 260/20, ou aquela normativa que a
prorrogue.

Que, de acordo com as acgdes tramitadas pelo EX-2020-77433784--APN-SSGA#MS, o
MINISTERIO DA SAUDE firmou um ACORDO DE FORNECIMENTO para adquirir a
vacina denominada Gam-COVID-VAC, marca Sputnik V, registrada no INTERNACIONAL
BUREAU OF THE WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION, em 16 de
setembro de 2020, com registro numero 1559555, e que possui a Autorizacdo de
Comercializacdo na Rassia sob o nimero LP-006395, desenvolvida pelo Centro Nacional
Gamaleya de Epidemiologia e Microbiologia da Russia.

Que no ambito das tarefas realizadas pela COMISSAO NACIONAL DE IMUNIZACOES
(CO.NA.IN.), constitui-se um grupo de trabalho especialmente dedicado a Vacina para a
COVID-19 e foram expostos 0s avancos relativos ao desenvolvimento do Vacina Sputnik V e
que esta deu o seu aval correspondente.

Que em conjunto com a COMISSAO NACIONAL DE SEGURANCA DE VACINAS criada
através da Resolucdo n°. 259/2013, desenvolveu-se um sistema de vigilancia que permite
detectar os eventos supostamente atribuidos a vacinas e imunizacdes (ESAVI), bem como
proceder a uma correta analise e classificacdo dos mesmos, a fim de ter uma ferramenta que
garanta a seguranca das vacinas utilizadas e permita sua vigilancia adequada.

Que no &mbito do CONSELHO FEDERAL DE SAUDE (CO.FE.SA.) se realizou, de forma
conjunta, um trabalho constante e sustentado com todas as Provincias e a Cidade Autbnoma de
Buenos Aires para desenvolver uma estratégia federal de imunizacdo que inclua a situacdo
epidemioldgica, a situacéo e as capacidades do sistema de saude, bem como os planos estaduais
de implementac&o correspondentes.

Que, por sua vez, a DIRECAO NACIONAL DE CONTROLE DE DOENCAS NAO
TRANSMISSIVEIS elaborou o laudo técnico sobre a eficacia da vacina Sputnik V, produto
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constituido por duas (02) doses: uma do vetor adenovirus Ad26 (primeira injecdo) e outra do
Ad5 (segunda injecdo), concluindo que é aconselhavel continuar com o pedido de autorizacéo
emergencial da mesma.
Que a SUBSECRETARIA DE ESTRATEGIAS DE SAUDE concordou com o referido laudo
técnico.
Que a SECRETARIA DE ACESSO A SAUDE concordou com as atuagdes do referido
processo do ponto de vista de suas atribuicdes.
Que a vacina Gam-COVID-Vac (SputnikV) possui o devido Certificado de Fase I11, fornecido
pelo Centro Nacional Gamaleya de Epidemiologia e Microbiologia da Russia.
Que a Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica interveio,
no ambito de suas atribuicdes, recomendando a autorizacdo da vacina Sputnik V.
Que na referida A.N.M.A.T. tem informado a realizacdo de visitas ao Instituto Gamaleya na
Federacdo Russa, criador da vacina Sputnik V, responsavel pela construcdo da qualidade e
responsavel pela liberacdo dos lotes processados e, também, como parte das visitas
programadas, foram atendidas as fabricas de Generium e Biocad, entre outras, que fazem parte
do processo produtivo da mesma.
Que as referidas visitas realizadas com o objetivo de efetuar a verificacdo técnica dos
estabelecimentos e dos processos de fabricacao utilizados nos produtos, foram realizadas entre
os dias 14 e 18 de dezembro e mostraram que sao aceitaveis e compativeis com o estabelecido
na regulamentacdo em vigor na Republica Argentina.

3%. Folha - Anverso

Que antes e durante o referido processo, a A.N.M.A.T. recebeu sequencialmente a informacéo
correspondente, conforme estabelecido no procedimento de autorizagdo emergencial, em
relacdo ao cumprimento das normas exigidas pelo 6rgdo regulador de plantas processadoras, 0

desenvolvimento e a elaboracéo dos produtos, bem como sua certificagcdo no pais de origem e
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atendimento a padrdes de qualidade; e, acessou informacdes sobre sua seguranca e eficacia
superiores a 91%, bem como aquela que indica que ndo houve eventos adversos graves, nem
foram identificadas diferencas significativas na eficacia observada nas diferentes faixas etarias
que participaram dos ensaios clinicos.

Que, da mesma forma, os dados fornecidos e as analises iniciais realizadas pelo proprietario
do produto indicam o uso da vacina em faixas etérias especificas, esse tipo de autorizagdo é
alimentado pelo aporte sequencial e sucessivo de informacéo adicional, cuja anélise permitiria
a possibilidade estender sua indicacdo de uso a outras faixas etarias que ndo as inicialmente
estabelecidas.

Que, neste contexto e dadas as caracteristicas dos processos de desenvolvimento das vacinas
em situacdes de pandemia, foi estabelecido um Plano de Gestdo de Riscos pelo MINISTERIO
DA SAUDE na sua qualidade de adquirente, no qual permite a monitorizacéo e a coleta de
informacdes relacionada a seguranca e eficacia do produto, assim como ao registro de possiveis
efeitos adversos ou clinicamente significativos, conforme os estabelecidos nos esquemas
vigentes.

Que, ademais, a A.N.M.A.T., por meio do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, certifica
como solida a experiéncia na vigilancia da seguranca de medicamentos em geral e das vacinas
em particular, estabeleceu um plano especifico para vigilancia da vacinacdo contra COVID-
19.

Que pelo exposto e considerando a situacdo atual de emergéncia sanitaria, o contexto
internacional que limita o acesso a outras alternativas devido a disputa global que se apresenta
e na medida em que os beneficios conhecidos e potenciais séo superiores aos riscos conhecidos
e potenciais para a saude da populacdo, a A.N.M.A.T. recomendou ao Ministro da Saude da
Nacdo conceder a Autorizagdo de Emergéncia da vacina Sputnik V, tendo em vista que a vacina

referenciada neste relatorio atualmente se apresenta como uma ferramenta terapéutica, segura
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e eficaz, de acesso para que 0 nosso pais baixe a mortalidade, reduza a morbidade e diminua a
transmissibilidade da doenca COVID-19 produzida pelo virus SARS-Cov-2.
Que a DIRECAO GERAL DE ASSUNTOS JURIDICOS interveio conforme a sua
competéncia.
Que na presente medida se dita no uso das faculdades conferidas pela Lei n°. 27.573, no &mbito
da Lei n°. 27.541 e do Decreto n°. 260/20.
Por isto,
O MINISTRO DA SAUDE RESOLVE:

ARTIGO 1°.- Autorizar, em carater de urgéncia, a vacina Gam-COVID-Vac, denominada
Sputnik V, desenvolvida pelo Centro Nacional Gamaleya de Epidemiologia e Microbiologia
da Russia, em virtude do disposto nos artigos 8°. e 9°. da Lei n° 27.573 e conforme as
recomendacfes da Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia
Médica.
ARTIGO 2°.- Notifique-se a presente resolugdo a Administracdo Nacional de Medicamentos,
Alimentos e Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.).
ARTIGO 3°.- Comunique-se, publique-se, dé-se ciéncia & DIRECAO NACIONAL DE
REGISTRO OFICIAL e arquive-se.

4°. Folha - Anverso

Digitally signed by Gines Mario GONZALEZ GARCIA.
Date: 23.12.2020 13:08:59 ART

Location: Cidade Auténoma de Buenos Aires

Gines Mario Gonzélez Garcia

Ministro

Ministério da Salde

Digitally signed by Gestdo Documental Eletronica.
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MIGUEL CALMON TEIXEIRA DE CARVALHO DANTAS

Sua autenticidade pode ser confirmada no endereco :
<http://www.serpro.gov.br/assinador-digital>

Date: 23.12.2020 13:09:08 -03:00

EE I i e S e I i e b e S e

Nada mais consta no documento acima, que devolvo a parte interessada com esta traducao fiel,
por mim conferida, achada conforme, assino.

Salvador, Bahia, Brasil, 16 de janeiro de 2021.

Vitor Rodrigo de Lima
Tradutor Publico e Intérprete Comercial Espanhol
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PROCURADORIA-GERA}L DO ESTADO DO PARA

NUCLEO DE ASSESSORAMENTO A ADMINISTRAQAO DIRETA
CONSULTORIA JURIDICA DA SECRETARIA DE SAUDE PUBLICA

DESPACHO

Ref. PAE n.° 2021/305382

De ordem, procedo a juntada dos seguintes documentos em anexo, e 0S

encaminho

ao Secretario-Adjunto de Gestdo Administrativa, para providéncias.

Termo de cooperacéo internacional (firmado pela Bahia com o Fundo Russo -

RDIF)

Minuta do contrato (inglés e versao em lingua portuguesa tradutor publico) ;
Matriz de risco (versdes em inglés e portugués);

Documentacao do fornecedor (versdes em russo e traduzida);

Certificado de registro da vacina na Russia (versées em russo e traduzida);

Estudo publicado na revista lancet, sobre os resultados dos estudos de fase 3 da

vacina Sputnik-V;

Documentos de aquisi¢do de vacinas por outros paises ;

Resolucdo 2020-2784-APN-MS do Ministério da Saude da Argentina, com a

autorizacdo emergencial de uso da Sputnik V;

E-mails de tratativas realizadas por outros entes federativos;

Decreto de estado de calamidade no &mbito estadual,

Plano nacional de operacionalizacdo da vacinacao contra a COVID-19;
Plano de vacinagédo do Estado;

Carta do CONASS a nacdo, sobre o atual contexto da pandemia e a necessi-

dade de adocdo de medidas restritivas eficazes e implementacdo da vacinacao;

Nota publica do Conselho nacional de Procuradores-Gerais de Justica dos Es-

tados e da Unido — CNPG.

Belém, 18 de marco de 2021.

_ (assinado digitalmente)
MAURICIO DE JESUS NUNES DA SILVA
Procurador do Estado do Para
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Processo 2021/305382
Assunto: aquisicdo emergencial de vacinas contra a COVID19 - Sputnik

Ao GTORC/SESPA

Diante da autorizacdo do sr. Secretario de Estado de Saude Publica (seq. 04),
encaminham-se 0s autos para dotacdo orcamentaria conforme indicado no termo de
referéncia (seq. 02).

Belém, 19 de marco de 2021.

ARIEL DOURADO SAMPAIO MARTINS DE BARROS
Secretario Adjunto de Gestdo Administrativa
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DEPARTAMENTO GT ORCAMENTO

Belém/PA, 19 de Marco de 2021. Processo n° 2021/305382
Para: SAGA.

Infformamos dotacdo orcamentdria para atender despesa com a
aquisicao de 3.000.000 (trés milhdes) de doses da VACINA SPUTNIK-V, para
garantir a realizacdo das acfes de imunizagcdo no ambito de todo o estado do
Para, considerando a urgéncia da vacinacdo contra a COVID-19 no ambito
estadual, em decorréncia do quantitativo limitado de vacinas pelo Programa
Nacional de Imunizagdo. De acordo com o Termo de Referencia
(Anexo/Sequencial: 2) e conforme orientacdo da SAGA (Anexo/Sequencial: 45).
Considerando o valor unitario de cada dose a US$ 9,95 e a cotacdo do dolar no
dia 19/03/2021 a R$ 5,5076.

Encaminhamos os autos para ciéncia e deliberacéo.

GT - ORCAMENTO

Dotacao Orcamentéaria: 8288

Elemento de Despesa: 339030

Fonte de Recurso: 0301 / 0349 / 0149 / 0103

AGAO0: ------mmmmmmmmenen Valor: R$ 164.401.860,00
Gheysa Angélica Paiva Ramos Millene Lobato Lobato
Matricula: 57195630-1 Coordenadora
GT - Orgamento GT - Orgamento
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19/03/2021 Conversor de Moedas

&t

BANCO CENTRAL DO BRASIL

Conversor de Moedas

Data da cotagdo  19/03/2021

Valor

29.850.000,00

Converter de

Délar dos Estados Unidos (USD) ~

Para

Real (BRL) ~

Resultado da conversao

Conversao de: Dolar dos Estados Unidos/USD (220) Para: Real/BRL (790)
Valor a converter: 29.850.000,00 Resultado da conversdo: 164.401.860,00

Data cotacdo utilizada: 19/03/2021

Taxa:

1 Délar dos Estados Unidos/USD (220) = 5,5076 Real/BRL (790)

1 Real/BRL (790) = 0,1815673 Délar dos Estados Unidos/USD (220)

o O célculo efetuado tem carater informativo e ndo substitui as disposicdes da norma cambial brasileira para casos especificos de conversao.

« Conversoes disponiveis para datas informadas a partir de 01/02/1999.

o Para dias ndo Uteis, assume-se a cotacdo do dia Gtil imediatamente anterior.

e O Banco Central ndo assume qualquer responsabilidade pela ndo simultaneidade ou falta das informagdes prestadas, assim como por eventuais erros de paridades
das moedas, ou qualquer outro, salvo a paridade relativa ao délar dos Estados Unidos da América em relacdo ao Real. Igualmente, ndo se responsabiliza pelos
atrasos ou indisponibilidade de servicos de telecomunicacao, interrupcao, falha ou pelas imprecisdes no fornecimento dos servicos ou informacoes. Ndo assume,
também, responsabilidade por qualquer perda ou dano oriundo de tais interrup¢oes, atrasos, falhas ou imperfeicoes, bem como pelo uso inadequado das
informacdes contidas na transacao.
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Processo n° 2021/305382

Interessado: Divisédo de Vigilancia em Saude

Assunto: Aquisicdo emergencial de vacinas para imunizagdo contra a COVID-19 —
Sputnik-V

Ao Gabinete do Secretario/SESPA

Diante da Nota Técnica n° 06/2021 DVS/SESPA (seq. 03), que dispde sobre a
necessidade urgente de aquisi¢cdo de vacinas contra a COVID-19 para imunizacdo da
populacdo paraense ante a impossibilidade, diante do panorama atual, do Governo
Federal cumprir com o plano nacional de imunizacédo, atendendo 90% dos grupos
prioritarios, em tempo habil para diminuir a curva de contagio e desacelerar a iminente
crise e consequente colapso do sistema de saude estadual, com a lotacdo maxima dos
hospitais, unidades de atendimento especializado, policlinicas e unidades de
atendimento basico, foi elaborado Termo de Referéncia Simplificado para a aquisicédo
emergencial da vacina Sputnik-V (seq. 02) pelo setor técnico.

Conforme se depreende dos autos, foi autorizado o prosseguimento do feito pelo sr.
Secretéario de Estado de Saude Publica (seq. 04), tendo sido os autos instruidos com
toda a documentacdo necessaria para instruir processo administrativo para a aquisicao
das vacinas em similitude com as tratativas realizadas pelo Governo da Bahia com o
Fundo Russo (RDIF).

H& disponibilizacdo de dotacdo orcamentaria (seq. 46) para o montante total para
aquisicado de 3.000.000 (trés milhdes) de doses de vacinas, a US$9,95 cada, totalizando
US$29.850.000,00 (vinte e nove milhdes, oitocentos e cinquenta mil dolares), convertido
para a moeda brasileira no cambio atual ao quantum de R$164.401.860,00 (cento e
sessenta e quatro milhées, quatrocentos e um mil, oitocentos e sessenta reais),
conforme informacdes do Banco Central do Brasil (seq. 47), resultando em valor unitario
de R$54,80 (cinquenta e quatro reais e oitenta centavos).

Considerando que o valor unitario da vacina contra SARS-Cov2 da fabricante Fundacéao
Butantan, CoronaVac, & R$58,20 (cinquenta e oito reais e vinte centavos) e da fabricante
Pfizer é de US$19,50 (equivalente a R$107,3982), verifica-se a vantajosidade
econdmica da aquisicao da vacina Sputnik-V, porque mais barata e com parecer técnico
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favoravel para atender a demanda da populacéo paraense.
Deste modo, encaminham-se 0s autos para conhecimento e deliberacéo.

Belém, 19 de marco de 2021.

ARIEL DOURADO SAMPAIO MARTINS DE BARROS
Secretario Adjunto de Gestdo Administrativa
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Considerando o Despacho (sequencial n° 48) autorizo a dispensa de licitacdo para
aguisicao emergencial de vacinas Sputnik V, de forma a complementar a estratégia de
imunizacao da populacéo paraense frente ao combate a pandemia do Covid-19;

A PGE pra conhecimento e providéncias cabiveis.
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* URGENTE*

A CECAD,
Tombar e incluir no SAJ. Processo de categoria 02.
Encaminhar ao setor competente. (PCON)

A PCON,
Encaminho para analise e providéncias.

Distribuicdo na forma dirigida para Procuradora Carla Melém.

At.te

Adriana Franco Borges Gouveia
Procuradora do Estado do Para
Procuradora-Geral Adjunta Administrativa
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PARECER N° 000236/2021

Processo n° 2021.02.000347-PGE (2021/305382)

Procedéncia: Secretaria de Estado de Saude Publica

Interessados: SESPA e Limited Liability Company “Human Vaccine”,
representada pela administradora RDIF Corporate Center Limited Liability
Company

Procuradora Responsavel: Carla N. Jorge Melém Souza

SARS-COV-2. SITUACAO DE EMERGENCIA
DE SAUDE. PLANO NACIONAL DE
OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO
CONTRA A COVID-19 (PNOVC). LEI
FEDERAL N° 14.124/2021. AUTORIZACAO
PARA AQUISICAO DE VACINAS PELOS
ENTES FEDERADOS. “SPUTNIK V.
CONTRATO INTERNACIONAL DE ADESAO.
DISPENSA DE LICITACAO. ANALISE
JURIDICA.

Exm® Procurador-Geral do Estado,

I. OBJETO DA CONSULTA.

Cuidam os autos de Processo Administrativo de Dispensa de Licitagdo
instaurado para contratacdo direta da empresa russa Limited Liability Company
“Human Vaccine”, representada neste ato pela administradora RDIF
Corporate Center Limited Liability Company!, cujo objeto é a aquisi¢do da
vacina “Sputnik V”, destinada a imunizagdo contra o SARS-Cov-2, causador da
Covid-19.

A contratacdo direta estd sustentada na Lei Federal n° 14.124/2021 e
justificada pela situacdo de emergéncia de saude de importancia internacional.

lThc Russian Direct Investment Fund (RDIF). RDIF was created in 2011 under the leadership of the President and Prime Minister
of Russia to co-invest alongside top global investors, acting as a catalyst for direct investment in Russia. (www.rdif.ru, consultado
em 18/03/2021).
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O processo teve origem na Sespa e foi instaurado com autorizacdo do
Exm° Governador?, responsavel pelas tratativas com o Fundo russo detentor da
vacina, conjugando esfor¢os com outros estados do Norte e Nordeste para a
imunizagao urgente da populacao.

A Covid-19 recrudesceu no Estado do Pard desde fevereiro/2021, a ponto
de ser necessario novo lockdown na chamada Regido Metropolitana de Belém 1,
com casos crescentes que desafiam apenas 3,40% de vacinas recebidas do
Governo Federal no periodo de 18 de janeiro a 17 de margco de 2021, para
aplicagdo segundo Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacio contra a
Covid-19 (PNOVC), elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério da
Saude.

Nesse contexto, cumpre-me analisar, em carater de urgéncia, o processo
de dispensa de licitacdo e minuta de Contrato de Adesdo encaminhado pela
administradora RDIF Corporate Center Limited Liability Company ao
Governo do Pard, que segue o padrdo e termos do que foi recentemente assinado
pelos Estados do Maranhao, Bahia e Ceara.

Passo ao exame, na forma da Ordem de Servico n° 011/2019-PGE.
II. PANORAMA DA COVID-19 NO ESTADO DO PARA. LOCKDOWN.

PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO
CONTRA A COVID-19 (PNOVCQ).

IL.a. Covid-19. Situacio de Emergéncia de Satide. Cenario Normativo.

A situacdo de emergéncia de saude publica, de impacto internacional, foi
assim declarada pela Organizacdo Mundial da Saade-OMS em 30/01/2020 e, em
11/03/2020, a Covid-19 foi elevada ao grau de doenga pandémica’.

Nesse contexto, o Senado Federal aprovou, em 20/03/2020, o Decreto
Legislativo n® 06, reconhecendo, para os fins do art. 65 da LRF, o estado de
calamidade publica de ambito nacional, nos termos da Mensagem n°® 93, de 18 de
marc¢o de 2020, encaminhada pelo Presidente da Republica, com efeitos até 31 de
dezembro de 2020.

2Documento a ser anexado pelo Gabinete desta PGE.

Ja ha quem defenda se tratar de verdadeira sindemia, dado o impacto que ultrapassa os aspectos sanitario e de saude publica,
afetando economia, meio ambiente e com alto custo social. (www.cee.fiocruz.br)
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Em que pese o exaurimento dos efeitos do Decreto Legislativo n° 06/2020,
e o fato de ndo ter sido reeditado ato da mesma natureza para prorrogar o estado
de calamidade nacional, o Supremo Tribunal Federal, na ADI 6625/DF*, decisdo
monocratica do Ministro Ricardo Lewandowski, estendeu a vigéncia de
dispositivos da Lei 13.979/2020, que estabelecem medidas sanitarias para
combater a pandemia da Covid-19.

Na mesma linha, a ALEPA publicou o Decreto Legislativo n® 02, de 20 de
marco de 2020, ratificando o estado de calamidade em territério estadual,
também para os fins do art. 65 da LRF, expirando seus efeitos em 31/12/2020. A
prorrogacdo foi formalizada pelo Decreto Legislativo n® 112, de 15 de dezembro
de 2020, vigendo para o exercicio de 2021.

Coube entdo ao Executivo Estadual normatizar as medidas e efeitos
decorrentes da situacdo de emergéncia sanitdria editando, entre outros, o Decreto
n® 687/2020, que autorizava orgdos e entidades a adotar agdes necessarias ao
enfrentamento da pandemia.

Também tem destaque o Decreto Estadual n° 800, de 31 de maio de 2020,
reeditado sucessivamente até 17/03/2021, e que institui o Projeto
RETOMAPARA, dispondo sobre a retomada econdmica e social segura, por
meio da aplica¢cdo de medidas de distanciamento controlado e protocolos
especificos para reabertura gradual e funcionamento de segmentos de atividades
econémicas e sociais.

No mesmo ato, o Poder Executivo passou a classificar a Covid-19 no
Estado por nivel de risco, em ordem decrescente, da Zona 00 (bandeira preta), de
contaminag¢do aguda, definida pelo colapso hospitalar e avanco descontrolado
da doenca, a Zona 05 (bandeira azul), de nova normalidade, definida pelo total
controle sobre a capacidade hospitalar e a evolugdo da doenga.

Na orbita federal, foi publicada a Lei n® 13.979/2020, dispondo sobre
medidas para enfrentamento da emergéncia de saude, com redagdo alterada pelas
Leis n° 14.006/2020 e 14.035/2020, que incluiram a vacinagdo entre as acdes
potencialmente mais eficazes a disposicdo das autoridades. A norma, nos

4Consulta feita nesta data a www.portal.stf.jus.br.
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aspectos que reportam ao combate a Covid-19, teve a vigéncia prorrogada por
decisdo do STF, como referido, incluindo o dispositivo que trata da imunizacao:

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de sadde publica de importancia internacional de que trata

esta Lei, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas competéncias, entre outras, as seguintes
medidas:

| - isolamento;

Il - quarentena;

Il - determinagao de realizagdo compulséria de:

a) exames médicos;

b) testes laboratoriais;

c) coleta de amostras clinicas;

d) vacinagao e outras medidas profilaticas; ou

e) tratamentos médicos especificos;

VIl - autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicio de quaisquer materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de salide sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na
Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia do coronavirus, desde que:

a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a
distribuigdo comercial em seus respectivos paises:

1. Food and Drug Administration (FDA);

2. European Medicines Agency (EMA);

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);

4. National Medical Products Administration (NMPA);

1° As medidas previstas neste artigo somente poderdo ser determinadas com base em evidéncias cientificas e em
analises sobre as informagdes estratégicas em saude e deverao ser limitadas no tempo e no espago ao minimo
indispenséavel & promogao e a preservacao da salde publica. (...).

Soma-se a Lei n° 13.979/2020 a publicacdo recentissima das Lei n° 14.124
e 14.125/2021, ambas de 16 de marco de 2021, disciplinando a aquisicdo e
distribui¢do de vacinas por qualquer dos entes federados, em condigdes especiais,
conforme detalhado mais adiante.

IL.b. Covid-19. Situacio de Emergéncia de Saide. Cenario Nacional e no
Estado do Para.

A Secretaria de Estado de Saude Publica anunciou o primeiro caso de
contaminagdo pelo coronavirus no Estado em 18 de marco de 2020 e, desde essa
data, o nimero de infectados cresceu exponencialmente em todo o territdrio
paraense, com algumas variaveis e o recrudescimento recente da contaminacao.

Conforme consta do Parecer exarado pela Procuradoria-Geral da Bahia,
lavra da i. Procuradora Barbara Camardeli, examinando contratacdo idéntica e
compra direta da vacina “Sputnik V”, a gravidade da pandemia COVID-1 no
mundo e no pais consiste em fato publico e notorio, que tanto permitiria afastar
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o mero esboco de qualquer linha escrita a respeito, como reconhecer ser
imperiosa a ado¢do de toda e qualquer medida resolutiva.

E, mais. Refere o Parecer, utilizando-se de dados técnicos fornecidos pela
Secretaria de Estado de Saude da Bahia, que apds uma primeira fase, a mutagdo
do virus SARS-Cov-2 em cepas mais letais e com capacidade de maior
contaminagdo entre a populacdo jovem, aliada ao abrandamento do isolamento
social, provocou uma segunda fase, ainda mais grave pela maior rapidez de
contagio, acrescentando que, em alguns paises, medidas de isolamento extremo,
o chamado lockdown, e o inicio da vacinagdo impediram o colapso do sistema de
saude e garantiram maior controle epidemiologico.

Esse, lamentavelmente, ndo ¢ o caso do Brasil, onde a flexibilizagdo do
isolamento social, as aglomeracdes denunciadas cotidianamente e até a baixa
conscientizacdo no uso de madscara e outros equipamentos de protecdo tém
provocado altissima pressdo sobre o sistema de saude, publico e privado,
alcancando niveis alarmantes de contaminagao.

Dados extraidos do portal Tranding View, consultado em 15/03/2021,
apontam a progressao ascendente da Covid-19 no Brasil:

TredingView titazm v i leste pracuitn.

P —— e

278229

ol ~

Contimaco
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Em que pese esses dados serem de conhecimento publico e dispensarem
maior incursdo, sendo evidente a extrema gravidade da situagdo experimentada
no Brasil ha exatos 12 meses, especialmente com o recrudescimento da Covid-19
desde fevereiro/2021, os aspectos destacados servem, na verdade, para confirmar
e reforcar a necessidade da vacinagdo urgente da populacdo, priorizando-se os
grupos mais vulneraveis.

No Estado do Pard, o cendrio de emergéncia de saude tem se mostrado
igualmente grave, conforme se percebe das referéncias assentadas na Nota
Técnica n® 06/2021 DVS/SESPA, reproduzidas a seguir:

(...) Até o dia de hoje, no Para, 9.634 pessoas faleceram por conta da covid-19, dentre 390.874 casos
confirmados, com uma letalidade 2,46 6bitos a cada 100 casos confirmados. Dados esses que revelam que a
pandemia de fato j& se configura como a maior emergéncia de salde publica na historia recente do Estado.

No Estado do Para, as medidas ndo farmacolégicas para conter o avango do novo coronavirus foram instituidas,
como a determinagao da obrigatoriedade do uso de mascaras em ambientes pUblicos, do distanciamento social,
controle das atividades n&o essenciais e até mesmo restrigdo completa da circulagdo (lockdown). Porém, sabe-se
que tais medidas, apesar de terem sido fundamentais ate”o presente momento, tem elevado custo social e
econdmico, tornando-se imprescindivel, hoje, imunizar a populagdo de forma célere, especialmente os que
estdo mais expostos e os que tem mais possibilidade de necessitar de suporte hospitalar, pois assim,
havera diminui¢do na pressao sobre o sistema de saude.

A Perfil epidemioldgico no Para

O Estado do Para, até o dia 18 de margo do ano em curso, teve 390.874 casos registrados por Covid-19;
9.634 6bitos, e o niimero de recuperados foram de 390.8745.

O primeiro caso notificado no Para foi no dia 18/03/2020 e o primeiro 6bito ocorreu no dia 19/03/2020, de modo que
no ano de 2020, o dia 12 de maio foi 0 que apresentou maior nimero de 6bitos, 131 dbitos, e no ano de 2021, o dia
18/02/2021 apresentou maior nimero de 6bitos no estado, sendo notificados 39 6bitos ocorridos até o0 momento.

No que se refere ao perfil epidemiolégico dos 9.634 6bitos ocorridos no Estado do Par, insta salientar que tais
ocorreram em maior frequéncia em pessoas do sexo masculino (60%), sendo a faixa etéaria mais prevalente é a de

pessoas com 70 anos ou mais (4.906), o que resultou em uma taxa de letalidade equivalente a 2,4%, com uma
média de 17 6bitos por dia.

1.2. Panorama atual

O Para vem apresentando um numero crescente de casos e 6bitos de Covid-19 em todo o Estado (conforme

SRetifico para os seguintes nimeros divulgados pela SESPA em 20/03/2021: 397.224 contaminados, 9.796 6bitos e 369.358
recuperados.

NN. 2021.02.000347 Pagina 6 de 39 www.pge.pa.gov.br
R. dos Tamoios, 1671, Batista Campos - CEP 66025160, Belem-PA

I dentificador de autenticagédo: 7C39560.391B. 6F6. EB8BFD799ABACIE6GS
Confira a autenticidade deste docunmento em https://ww. si stemas. pa. gov. br/val i dacao- prot ocol o
N° do Protocol o: 2021/305382 Anexo/ Sequenci al : 52

Este documento é cdpia fiel do original assinado digitalmente por CARLA NAZARE JORGE MELEM SOUZA:39385655272, em 21/03/2021, 202102000347.

ASSI NADO ELETRONI CAMENTE PELO USUARI O Carla Bl anco Rendeiro (Lei 11.419/2006)

EM 22/ 03/ 2021 12: 05 (Hora Local)

Assi nat ura: 293EOCEFCBAEC72E. 22FC312C5976B1D3. 99C64F9D8D8B453C. FD823E85603BE425

- Aut.



fls. 7

GOVERNO DO ESTADO DO PARA
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO

figuras a seguir), especialmente nos municipios da Regido Metropolitana de Belém e Baixo Amazonas,
sendo que a taxa de ocupacgdo de leitos de UTI é de 78,32% e 62,95% de leitos clinicos.

Registre-se que esses dados ja consideram a expansédo da rede hospitalar estadual, com abertura de 645 novos
leitos clinicos e 406 de UTI desde o més de janeiro de 2021. Vivemos hoje no Estado momentos semelhantes aos
vividos ha aproximadamente um ano atras, quando tivemos o pico de casos e bitos registrados em um unico dia.

Vale salientar, ainda, que, em 29 de janeiro do ano em curso, o Estado do Para apresentou a confirmagédo do
primeiro caso da variante P.1 resultado liberado pelo Instituto Evandro Chagas, um dos servigos de referéncia para
sequenciamento genético no Brasil.

Os primeiros casos foram detectados na Regido do Baixo Amazonas, fronteira com o Estado do Amazonas. Esta
regido também foi a primeira a sofrer com um recrudescimento expressivo no nimero de infectados e presséo sobre
0 sistema de salde puablico.

Médias méveis dos 6bitos no Estado do Para

Médias méveis dos 6bitos no Estado do Para

Qtd. pela data do 6bitoc @ Qtd. pela data da publicagio

A /
/ AW AC

A Al
y, S A\ | y
/ \/ "\ N . O N Vo v i e
o, P S
[ —
1/4/2020 1/7/2020 1/10/2020 1/1/2021

data
Fonte: https://www.covid-19.pa.gov.br/#/ acesso em 18/03/2021
Fonte: https://www.covid-19.pa.gov.br/#/ acesso em 18/03/2021

Esta nova variante P.1 foi identificada inicialmente no Japao, entre viajantes que estiveram em Manaus/AM. Em
dezembro de 2020, foram identificadas em amostras de pacientes de Manaus/AM a tal variante. Atualmente, no
Brasil, diversos Estados ja notificaram casos positivos da nova cepa.

O surgimento e transmissdo comunitaria desta nova cepa no Estado do Para sdo mais um agravante no
curso da pandemia, pois aumenta a responsabilidade e necessidade de vacinagdo em massa da populagdo
de forma a mitigar os riscos de novas mutagdes.

Recentemente, no dia 15/03/2021, foi necessario, novamente, instituir medidas extremas de controle de
circulagdo de pessoas, mantendo restricbes que permitem apenas o funcionamento de servigos essenciais
(lockdown) na Regiao Metropolitana de Belém, de forma a evitar o eminente colapso do sistema de saude.

(...
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O cendrio atual nas diversas regides do Estado do Paré ¢ de bandeiramento
“vermelho” e, particularmente na Regido Metropolitana de Beléml, de
bandeiramento “preto” que, na forma prevista no Decreto n® 800/2020 (reeditado
nos dias 15 e 17/03/2021), impde o lockdown como mecanismo extremo, capaz
de garantir a descompressao do sistema publico de saude. A medida estd sendo
aplicada na RMBI desde as 21h do dia 15/03/2021, valendo, inicialmente, por 07
dias, mas ja prorrogada até 29/03/2021, a exemplo do que em janeiro e fevereiro
aconteceu com a Regido do Tapajds, sob influéncia da variante detectada no
Estado do Amazonas.

Il.c. Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19

(PNOVC(O). Nio Atendimento das Necessidades Emergenciais do Estado do

Para.

O Ministério da Sadde elaborou e publicou o Plano Nacional de
Operacionaliza¢do da Vacinacao contra a Covid-19 (PNOVC), do qual destaco a
apresentagdo extraida do portal www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus, acessado
em 18/03/2021:

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI) e do
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis (DEIDT), da Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS),
apresenta o Plano Nacional de Operacionalizagéo da Vacinagdo contra a Covid-19, como medida adicional de
resposta ao enfrentamento da doenga, tida como Emergéncia de Salde Publica de Importancia
Internacional (ESPII), mediante a¢des de vacinagio nos trés niveis de gestdo.

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), criado em 18 de setembro de 1973, é responsavel pela politica
nacional de imunizagdes e tem como missdo reduzir a morbimortalidade por doengas imunopreveniveis, com
fortalecimento de agbes integradas de vigilancia em salde para promogéo, protegéo e prevengdo em salde da
populagdo brasileira. E um dos maiores programas de vacinagdo do mundo, sendo reconhecido nacional e
internacionalmente.

O PNI atende a toda a populagdo brasileira, atualmente estimada em 211,8 milhdes de pessoas, sendo um
patriménio do estado brasileiro, mantido pelo comprometimento e dedicacéo de profissionais da salde, gestores e
de toda a populagdo. Sdo 47 anos de ampla expertise em vacinagdo em massa e esta preparado para promover a
vacinag&o contra a covid-19.

Para colabora¢do na elaboragdo deste plano, o Ministério da Salde instituiu a Camara Técnica Assessora em
Imunizagao e Doengas Transmissiveis por meio da Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020 com a
Coordenagdo da SVS, composta por representantes deste ministério e de outros 6rg@os governamentais e néo
governamentais, assim como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe, especialistas com expertise na area,
Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems). O plano encontra-se organizado em 10 eixos, a saber:

1. Situagdo epidemiolégica e definigdo da populagdo-alvo para vacinagao;
2. Vacinas COVID-19;
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3. Farmacovigilancia;

4. Sistemas de Informagdes;

5. Operacionaliza¢&o para vacinagao;

6. Monitoramento, Supervis&o e Avaliagéo;

7. Orgamento para operacionalizagdo da vacinagao;
8. Estudos pos-marketing;

9. Comunicagéo;

10. Encerramento da campanha de vacinagéo.

As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades Federativas (UF) e municipios no planejamento e
operacionalizagao da vacinagao contra a doenga.

O éxito dessa agdo sera possivel mediante o envolvimento das trés esferas de gestédo em esforgos coordenados no
Sistema Unico de Salde (SUS), mobilizaggo e ades&o da populag&o a vacinagao.

Destaca-se que as informagdes contidas neste plano trazem diretrizes gerais acerca da operacionalizagdo da
vacinagdo contra a covid-19 no Pais. As atualizagdes especificas acerca dos imunizantes que venham a ser
aprovados pela Anvisa e adquiridos pelo Ministério da Salde, assim como orientagdes especificas acerca das
etapas de vacinagao, serdo realizadas por meio dos Informes Técnicos da Campanha Nacional da Vacinag&o contra

a Covid-19.

O PNOVC traga diretrizes gerais para a Campanha Nacional de Vacinagdo
contra a Covid-19, modificdveis segundo uma ou outra especificidade e,
principalmente, conforme a disponibilidade de vacinas e respectivos registros e
autorizagdes da Anvisa.

Até a ultima atualizagdo do PNOVC, em 15/03/2021, estavam autorizadas
para uso no Brasil 03 vacinas contra a Covid-19, uma permitida para uso
emergencial ~ (Sinovac/Butantan) e duas com  registro  definitivo
(AstraZeneca/Fiocruz e Pfizer).

A campanha de vacinagdo contra a Covid-19 iniciou oficialmente em 18
de janeiro de 2021, exatos 02 meses, portanto, com distribuicdo das doses
disponiveis aos Estados, desta feita planejando-se imunizar, prioritariamente, os
seguintes grupos de risco: trabalhadores da saide, pessoas de 60 anos ou mais
que vivem em instituicdes de longa permanéncia, individuos com deficiéncia
também institucionalizados e populagio indigena aldeada®.

Quando da 2? edicdo do PNOVC, ainda em janeiro/2021, o Ministério da
Satde dispunha apenas de previsdes e estimativas sobre a possibilidade de
producdo da vacina, em fase de negociacdo e assinatura de memorandos de
entendimentos. Veja-se:

6https:// saude.abril.com.br/medicina/campanha-nacional-de-vacinacao-para-covid-19-e-inaugurada-com-indefinicoes/
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(...) Encomenda tecnolégica:

Fiocruz/AstraZeneca — previstas 102,4 milhdes de doses, até julho/2021 e em torno de 110 milhdes de doses
(produgao nacional) entre agosto a dezembro/2021.

Covax Facility — previstas 42,5 milhdes de doses (10 laboratdrios estdo negociando com a Covax Facility o
cronograma de entrega).

Instituto Butantan/ Sinovac - previstas 46 milhdes no primeiro semestre de 2021 e 54 milhées no segundo
semestre.

12 Memorandos de Entendimento

Na medida da evolugdo das negociagbes deste Ministério da Salide, memorandos de entendimento, ndo
vinculantes vdo sendo definidos e ajustados de acordo com os cronogramas e quantitativos negociados
com as farmacéuticas, que atualmente ofertam o produto ao mercado nacional: Janssen, Bharat Biotech,
Moderna, Gamaleya, Pfizer, Sputnik V, dentre outras. A partir dos memorandos de entendimento, 0 MS prossegue
com as negociagdes até a efetivagdo dos contratos, a fim de disponibilizar o quanto antes a maior quantidade
possivel de doses de vacina para imunizar a populagdo brasileira de acordo com as indicagbes dos
imunizantes.(...).

E foi nesse horizonte de incerteza que tanto STF, quanto mais
recentemente o TCU’, reconheceram a nio executoriedade eficaz do PNOVC, ao
menos na medida das necessidades urgentes do pais, dando margem a atuagdo
emergencial dos demais entes federados.

Em dados atuais, o PNOVC, nos dois meses de aplicagdo, realizou um
infimo volume de vacinacdo (primeiras doses, em geral), ndo alcangcando nem
2% da populagio®, conforme tabela a seguir:

7€ n° 006.851/2021-5.

Portal Our Worl in Data.
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Vacinagao

Fonte: Qur World In Data  Ulima atuslizacio: 2 dias atras

Tolal ¥ (&g Brasi * Todo o periodo ~

10 mi

& mi

A mi

e 14 de mar. de 2021 Tetzl % da populagZo

2 mi Pzly menos uma dose £.561.247 4 06%
Totalmente vacinadas 2. £62.319 1,36%

0 |

24 de jan. 2 e ey 11 dz e 20 dz fev. | e i 14 de ma.

Pelo menos uma dose @ Totalmente vacinadas

Estos dados mostram quantas pescoas receberam pelo menos uma dose de vacina. As pessoas folalmente
vacinadas pcdem ter recealdc mals de uma dose. - Sobre esses dados

A autorizagdo, registro e aquisicdo de vacinas pelo Governo Federal, sob
responsabilidade do Ministério da Saude, ndo aconteceram até o momento na
medida das necessidades da populacdo e com a rapidez que o avango da
Covid-19 demanda. Os Estados se ressentem dos baixos repasses de vacina, do
crescimento da doenca e pressdo progressiva sobre os sistemas de satde.

Nessa oOrbita, ¢ importante registrar duas agdes judiciais em trdmite
perante o Supremo Tribunal Federal, pleiteando a liberagdo aos Estados da
aquisicdo direta de vacinas mesmo sem registro ou autorizacdo de uso
emergencial pela Anvisa, de modo a suprir a omissdo da Unido no repasse das
doses necessdrias a imunizagdo prioritdria dos grupos de risco e do restante da
populacdo. As acdes foram propostas pela Ordem dos Advogados do Brasil
(Acdo de Descumprimento de Preceito Fundamental n°® 770/DF) e Estado do
Maranhdo (Ag¢do Civil Origindria n°® 3451/MA), e em ambas ha cautelares
concedidas e confirmadas pelo Pleno/STF, em decisdo assim ementada (ADPF
770):
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TUTELA DE URGENCIA EM ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL. CONCESSAO
MONOCRATICA. COMPETENCIA COMUM DOS ENTES FEDERADOS PARA CUIDAR DA SAUDE. ARTS. 23, Il,
E 196 DA CF. FEDERALISMO COOPERATIVO. LEI 13.979/2020, QUE DISPOE SOBRE MEDIDAS PARA O
ENFRENTAMENTO DA EMERGENCIA DE SAUDE PUBLICA DECORRENTE DA COVID-19. VACINAGAO.
MEDIDA CAUTELAR REFERENDADA PELO PLENARIO. | - A Constituigdo Federal prevé, ao lado do direito
subjetivo publico a saude, a obrigagao de o Estado dar-lhe efetiva concregao, por meio de “politicas sociais €
econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para a sua promogao, protegdo e recuperagdo” (art. 196). Il — Esse dever abrange todos os
entes federados, inclusive as comunas, os quais, na seara da salde, exercem uma competéncia
administrativa comum, nos termos do art. 23, Il, do Texto Constitucional. Ill - O federalismo cooperativo, adotado
entre nos, exige que a Unido e as unidades federadas se apoiem mutuamente no enfrentamento da grave crise
sanitaria e econdmica decorrente da pandemia desencadeada pelo novo coronavirus. IV - Embora o ideal, em se

tratando de uma moléstia que atinge o Pais por inteiro, seja a inclusdo de todas as vacinas seguras e

eficazes no PNI, de maneira a imunizar uniforme e tempestivamente toda a populacdo, o certo é que, nos

diversos precedentes relativos @ pandemia causada pela Covid-19, o Supremo Tribunal Federal tem

ressaltado a possibilidade de atuacdo conjunta das autoridades estaduais e locais para o enfrentamento

dessa emergéncia de satde publica, em particular para suprir lacunas ou omissées do governo central. V- O
Plenério do STF j& assentou que a competéncia especifica da Unido para legislar sobre vigilancia epidemioldgica,
da qual resultou a Lei 13.979/2020, n&o inibe a competéncia dos demais entes da federagdo no tocante a prestagao
de servigos da salde (ADI 6.341-MC-Ref/DF, redator para o acérddo Ministro Edson Fachin). VI - A Constituigdo
outorgou a todos aos integrantes da Federagdo a competéncia comum de cuidar da saide, compreendida
nela a adogdo de quaisquer medidas que se mostrem necessarias para salvar vidas e garantir a higidez
fisica das pessoas ameagadas ou acometidas pela nova moléstia, incluindo-se nisso a disponibilizagcéo, por
parte dos governos estaduais, distrital @ municipais, de imunizantes diversos daqueles ofertados pela
Unido, desde que aprovados pela Anvisa, caso aqueles se mostrem insuficientes ou sejam ofertados a
destempo. VI — Medida cautelar referendada pelo Plenario do Supremo Tribunal Federal para assentar que
os Estados, Distrito Federal e Municipios (i) no caso de descumprimento do Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagdo contra a Covid-19, recentemente tornado publico pela Unido, ou na
hipétese de que este ndo proveja cobertura imunolégica tempestiva e suficiente contra a doenga, poderao
dispensar as respectivas populagdes as vacinas das quais disponham, previamente aprovadas pela Anvisa,
ou (ii) se esta agéncia governamental ndo expedir a autorizagdo competente, no prazo de 72 horas, poderao
importar e distribuir vacinas registradas por pelo menos uma das autoridades sanitarias estrangeiras e
liberadas para distribuicdo comercial nos respectivos paises, conforme o art. 3°, VI, a, e § 7°-A, da Lei
13.979/2020, ou, ainda, quaisquer outras que vierem a ser aprovadas, em carater emergencial, nos termos da
Resolugdo DC/ANVISA 444, de 10/12/2020. (ADPF 770 MC-Ref, Relator(a): RICARDO LEWANDOWSKI, Tribunal
Pleno, julgado em 24/02/2021, PROCESSO ELETRONICO DJe-045 DIVULG 09-03-2021 PUBLIC 10-03-2021)
(grifos nao originais)

Chamam atencdo na decisdo do STF os seguintes pontos:

a) a prestacdo de saude ¢ direito subjetivo do cidaddo e dever comum e
compartilhado dos entes federados, materializando o chamado federalismo
cooperativo;

b) no caso da Covid-19, o ideal seria realmente que a vacinagdo, segura e eficaz,
fosse realizada no ambito do Plano Nacional (PNI/PNOVC), a cargo da
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Unido/Ministério da Saude, permitindo a imunizacdo uniforme e tempestiva de
toda a populacdo. Entretanto, em n3o se consumando esse cendrio, cabe aos
Estados e Municipios atuar, especialmente para suprir lacunas e omissoes do
governo central, implicitas nos fundamentos das cautelares concedidas; e

¢) entendeu o STF que estd compreendida na competéncia comum dos entes
federados, em prestacdo de saide, também a disponibilizagdo de imunizantes
diversos daqueles ofertados pela Unido, desde que aprovados oportunamente pela
Anvisa e diante da insuficiéncia daqueles fornecidos pelo Ministério da Saude,
como ¢ fato notdrio, ou da oferta a destempo ou, ainda, verificando-se o
descumprimento do PNOVC. As trés condicdes estdo presentes e subsidiam a
contratacao direta da vacina “Sputnik V™.

A propdésito dos requisitos dispostos na decisdo da ADPF 770/DF, utilizo-
me novamente da andlise técnica realizada pela SESPA (Nota Técnica n°
006/2021), que pontua os infimos indices de vacinacdo no Estado do Para nos
dois meses de vigéncia do PNOVC, reflexo direto do niimero insuficiente de
vacinas entregues pelo Ministério da Saude. Transcrevo:

(...) 2. NECESSIDADE DE AQUISIQAP DE MAIS VACINAS PELA MOROSIDADE DO PNI E APRESENTAGAO
DA VACINA SPUTINIK V COMO OPCAO VIAVEL.

N&o obstante o quantitativo populacional do Estado do Paréa ser de 8.690.745 (oito milhdes seiscentos e noventa mil
setecentos e quarenta e cinco) habitantes, estima-se que nessa 12 fase da campanha de imunizagao, conforme
evidenciado pelo Ministério da Salde, nos termos do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagéo contra a
Covid-19, sera de 2.384.544 (dois milhdes trezentos e oitenta e quatro mil e quarenta e quatro) habitantes,
conforme Ultima estimativa do Ministério da Salde, nimero muito aquém da real demanda existente no Estado.

Importante destacar que, até 0 momento, foram disponibilizadas o total de 721.040 (setecentas e vinte um mil e
quarenta) doses, 611.040 (seiscentos e onze mil e quarenta) de CoronaVac Sinovac/Butantan e 110.000 (cento e
deis mil) de Covishield AstraZenecalFiocruz, atingindo com a primeira dose o publico prioritario de no méaximo
415.520 (quatrocentos e quinze mil quinhentas e vinte) pessoas.

Dentro do numero de doses ja recebidas, ja foram enviadas pelo menos a primeira dose para 90% dos
trabalhadores da saude; 100% das pessoas idosas (60 anos ou mais) residentes em instituicdes de longa
permanéncia (institucionalizadas); 100% das pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em
residéncias inclusivas (institucionalizadas); 100% dos povos indigenas vivendo em terras indigenas; 100% das
pessoas de 90 anos ou mais; 100% das pessoas de 85 a 89 anos; 100% das pessoas de 80 a 84 anos; 76% das
pessoas de 75 a 79 anos, 31% das pessoas de 70 a 74 anos e 17% das pessoas de 65 a 69 anos.

Destaca-se, novamente, que foram recebidos quantitativos muito abaixo da estimativa, pois, até a presente
data somente 721.040 (setecentas e vinte um mil e quarenta) doses chegaram ao Estado.

Em contraponto, como amplamente noticiado, o Estado vem mantendo uma operacionalizagao da vacina eficiente,
entregando as doses em um curto intervalo ap6s o recebimento. Ressalta-se os esforcos empenhados
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especialmente na Regido da Antiga Calha Norte, no Baixo Amazonas e no arquipélago do Marajé, regides de dificil
acesso onde os imunizantes sdo entregues diretamente nos municipios, € ndo nos Centro Regionais. Isto é feito
justamente para otimizar o processo e garantir celeridade nas campanhas de vacinagéo.

Assim, hoje, o grande limitante para o avango da imunizagdo contra a Covid-19 no Estado ndo é outro a ndo
ser o escasso quantitativo enviado pelo Ministério da Satde. Portanto, a aquisi¢do de novas doses de vacina
mostra-se imprescindivel para que se consiga alcangar o objetivo de imunizar pelo menos 90% de todos os grupos
prioritarios, alcangando assim cobertura vacinal adequada.

O Plano Nacional de Operacionalizagdo (PNO) da Vacinagdo contra a Covid-19 vem apresentando um
numero pouco significativo para o alcance da cobertura populacional, atualmente com percentual de 5,06%
da populagédo brasileira vacinada com a primeira dose e apenas 1,85% de pessoas imunizadas (com a
segunda dose ja administrada), quantitativo muito aquém do esperado para um periodo de quase dois
meses de campanha.

O Estado do Para, por sua vez, apresenta apenas 81.811 pessoas imunizadas, o que corresponde a 0,94% da
populagdo do Estado, retratando assim a necessidade de aumento no volume de aquisi¢do de doses da
vacina em carater de maxima urgéncia.

O Programa Nacional de Imunizagao (PNI) refor¢a que todos os grupos prioritarios elencados (2.384.544 de
paraenses) serdo contemplados com a vacinagdo, de forma escalonada, todavia ndo ha disponibilidade
imediata de doses para vacinar todos os grupos em etapa Unica.

As principais consequéncias desta morosidade em vacinar a populagéo sao:

1. Manutengao da pressao sobre o sistema de salde, com aumento do nimero de casos, internagdes e dbitos,
devido a ndo interrupgéo efetiva da cadeia de transmissao;

2. Maior probabilidade do surgimento de novas variantes, devido a persisténcia da circulagdo viral, que cria um
ambiente favoravel a mutagdes genéticas nos virus. (...).

A respeito dos atrasos na vacinagdo e do ndo cumprimento eficaz do
PNOVC, além dos dados técnicos ja reproduzidos, trago a colacdo reportagens
veiculadas em noticidrios nacionais no periodo de fevereiro a mar¢o/2021, que
destacam os atrasos na execucdo do Plano, a interrup¢do do trabalho de
imunizagdo por falta de vacina e a baixissima taxa de imunizados alcangcada em
dois meses de campanha. Segue:

Ministério da Saude diz que vai rever distribuicdo de doses em fevereiro apés Butantan informar

atraso

(...)

Previsao frustrada e acordos pendentes

O compromisso de entregar 230 milhdes de doses depende, além das entregas de Butantan e da Fiocruz, do
fechamento de acordo com os fornecedores das vacinas Sputnik V, desenvolvida pelo instituto russo Gamaleya, e
da indiana Covaxin. As duas ndo tém autorizagdo de uso emergencial no Brasil e, no caso da indiana, estudo de
fase 3 que comprova a eficacia ainda néo foi publicado em revista cientifica.

No caso do Butantan, estava prevista a entrega de 9,3 milhées de doses da CoronaVac até 28 de fevereiro. O
instituto entregou 1,1 milhdo de doses do imunizante no dia 5 e, a partir do dia 23 deve entregar um lote
com 3,4 milhdes de doses para o governo federal, totalizando 4,5 milhées, o equivalente a 4,8 milhdes de
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doses a menos.

Em nota, o Instituto Butantan disse que montou uma forga-tarefa para acelerar a entrega das doses, mas que o
governo federal tem culpa pelo atraso. Além disso, ressaltou que ja entregou 9,8 milhdes de doses da vacina contra
0 novo coronavirus ao Ministério da Salde, o que corresponde a 90% de todas as vacinas usadas na rede publica
do pais.

"0 Ministério da Saude omite e ignora fatos em seu comunicado oficial. Deixa de informar que, como é de
conhecimento publico, o desgaste diplomatico causado pelo governo brasileiro em relagdo a China
provocou atrasos no envio da matéria-prima necessaria para a produgédo da vacina", informou o instituto. (...)
(matéria publicada no portal www.g1.gobo.com em 18/02/2021)

Calendario de vacinagédo contra Covid-19 é retomado no Rio

Interrompida na ultima sexta-feira (12) por falta de doses, imunizag&o volta a ser feita com a chegada de mais
vacinas CoronaVac. (...).

A chegada de novas doses de CoronaVac vai permitir a retomada do calendario de vacinagao contra a Covid-19 na
cidade do Rio. A campanha tinha sido interrompida na sexta-feira (12) por falta de vacina.

Até sabado (20), idosos de 76 e 75 anos de idade serdo imunizados. A novidade é que a partir de quinta-

feira (18), homens e mulheres serdo atendidos em dias separados. (...).

(noticia publicada no portal www.g1.gobo.com em 17/03/2021)

(...) Balango da vacinagao contra Covid-19 desta quinta-feira (18) aponta que 10.984.488 pessoas ja receberam a
primeira dose de vacina contra a Covid-19, segundo dados divulgados até as 20h. O nimero representa 5,19%
da populagéo brasileira.

A segunda dose ja foi aplicada em 4.027.123 pessoas (1,90% da populagao do pais) em todos os estados e
no Distrito Federal.

No total, 15.011.611 doses foram aplicadas em todo o pais.

A informacao é resultado de uma parceria do consércio de veiculos de imprensa, formado por G1, O Globo, Extra, O
Estadao de S.Paulo, Folha de S.Paulo e UOL.

(publicagdo de 18/03/2021, via portal Www.g1.globo.com)

Nota-se, portanto, que embora em curso o Plano Nacional de
Operacionaliza¢do da Vacinacdo contra a Covid-19, os Estados, em particular o
Pard, ndo t€m recebido doses de vacina em quantidade suficiente pra imunizar ao
menos 0S grupos prioritarios, sem certeza ou qualquer expectativa de que essa
entrega passe a ocorrer com regularidade pela Unido, de modo a permitir a
imunizacdo mais rapida e eficaz da populagdo, com potencial real de reduzir a
contaminagdo pelo coronavirus e promover a liberacdo de leitos no sistema
publico de saude.

Essas ocorréncias todas, por si, sdo suficientes para caracterizar a urgéncia
que o Estado tem na aquisicdo das doses disponiveis da vacina, justificando a
contratacdo direta, por dispensa de licitacdo, do fornecedor RDIF Corporate
Center Limited Liability Company, administrador do Fundo Russo responsavel
pela vacina “Sputnik V™.
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1. POSSIBILIDADE LEGAL DE AQUISICAO DE VACINAS PELOS
ENTES FEDERADOS. APLICACAO DAS LEIS FEDERAIS N° 14.124 E

14.125/2021.

Na sequéncia das cautelares concedidas pelo Ministro Ricardo
Lewandowski em fevereiro e marco/2021, foi editada a Medida Provisdria n°
1.026/2021, reconhecendo a possibilidade de aquisicdo de vacinas pelos demais
entes federados, quando o registro tenha sido outorgado por uma das agéncias
internacionais certificadoras que enumera (art. 16).

Sendo restritivo o rol de certificadoras, sem justificativa técnica aparente,
outras acdes foram propostas ao STF, de modo que a MP acabou sendo
convertida na Lei n® 14.124/2021, mas com supressdo da restricdo mencionada.
A Lei disciplina a aquisicdo de vacinas sem registro no pais, com certificagdo
perante agéncias reguladoras internacionais variadas.

Ato continuo, a Anvisa editou a Resolugdo RDC n° 476/2021,
estabelecendo os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de
autorizagdo excepcional e temporaria para importa¢do e distribuicdo de
medicamentos e vacinas contra Covidl9, para o enfrentamento da emergéncia
de saude publica de importincia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n° 14.124, de 10 de marco de
2021.

Interessa a este Parecer, mais especificamente, o conteido da Lei n°
14.124/2021. Transcrevo:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e de insumos e a
contratagdo de bens e servigos de logistica, de tecnologia da informag&o e comunicagdo, de comunicagéo social e
publicitaria € de treinamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19.

Art. 2° Fica a administragdo publica direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou outros instrumentos
congéneres, com dispensa de licitagao, para:

| - a aquisicdo de vacinas e de insumos destinados a vacinagdo contra a covid-19, inclusive antes do
registro sanitario ou da autorizagio temporaria de uso emergencial; e

Il - a contratagdo de bens e servicos de logistica, de tecnologia da informagéo e comunicagdo, de comunicagéo
social e publicitaria, de treinamentos e de outros bens e servigos necessarios a implementagao da vacinagao contra
a covid-19.

§ 1° A dispensa da realizagéo de licitagdo para a celebragdo de contratos ou de instrumentos congéneres de que
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trata o caput deste artigo ndo afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os elementos técnicos
referentes a escolha da opgao de contratagao e a justificativa do prego ajustado.

§ 2° Serdo conferidas ampla transparéncia e publicidade a todas as aquisi¢des ou contratagbes realizadas nos
termos desta Lei, no prazo méximo de 5 (cinco) dias Uteis, contado da data da realizagdo do ato, em sitio oficial na
internet, observados, no que couber, os requisitos previstos no § 3° do art. 8° da Lei n® 12.527, de 18 de novembro

de 2011 (Lei de Acesso a Informag&o), no qual serdo divulgados:

| - 0 nome do contratado e o nimero de sua inscricdo na Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil do
Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de empresa estrangeira que ndo funcione no Pais;

I - 0 prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisi¢éo ou de contratacao;
Il - 0 ato que autoriza a contratagéo direta ou o extrato decorrente do contrato;
IV - a discriminagdo do bem adquirido ou do servigo contratado e o local de entrega ou de prestagéo do servico;

V - o valor global do contrato, as parcelas do objeto, os montantes pagos e o saldo disponivel ou bloqueado, caso
exista;

VI - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais;

VII - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a execugdo do contrato, nas contratagées
de bens e servigos; e

VIl - as atas de registros de pregos das quais a contratagéo se origine, se houver.
(...)
Art. 3° Nas dispensas de licitagao decorrentes do disposto nesta Lei, presumem-se comprovadas:

| - a ocorréncia de situagdo de emergéncia em saude pUblica de importancia nacional decorrente do coronavirus
responsavel pela covid-19 (SARS-CoV-2);

Il - a necessidade de pronto atendimento a situagdo de emergéncia em salde plblica de importancia nacional
decorrente do coronavirus responsavel pela covid-19 (SARS-CoV-2). (...).

Art. 5° Sera obrigatéria a previsdo de matriz de alocagao de risco entre o contratante e o contratado na hipétese de
aquisicdes e de contratos acima de R$ 200.000.000,00 (duzentos milhes de reais).

Paragrafo unico. Em contrato cujo valor seja inferior ao previsto no caput deste artigo, o gerenciamento de riscos da
contratagdo podera ser exigido somente durante a gestao do contrato.

Art. 6° Nas aquisi¢des ou nas contratagdes de que trata esta Lei, serd admitida a apresentagdo de termo de
referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado. (...).
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Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisicdo ou fornecimento de vacinas contra a covid-19,
firmado antes ou apds o registro ou a autorizagdo de uso emergencial concedidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), poderé estabelecer as seguintes clausulas especiais, desde que representem condi¢do
indispensavel para obter o0 bem ou para assegurar a prestagdo do servico:

| - eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor antecipado;
Il - hipéteses de ndo imposigao de penalidade a contratada; e
Il - outras condigdes indispensaveis, devidamente fundamentadas.

§ 1° Quanto as clausulas dos contratos e dos instrumentos de que trata o caput deste artigo, aplica-se, no que
couber, o disposto na Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitagdes e Contratos).

§ 2° As clausulas de que trata o caput deste artigo s&o excepcionais e cabera ao gestor:
| - comprovar que s&o indispenséaveis para a obtengdo do bem ou servico; e
Il - justificar a sua previsao.

§ 3° A perda do valor antecipado e a ndo imposi¢do de penalidade de que tratam os incisos | e Il do caput deste
artigo ndo serao aplicaveis em caso de fraude, de dolo ou de culpa exclusiva do fornecedor ou do contratado.

§ 4° Os contratos de que trata este artigo poder&o ter, caso exigido pelo contratado, clausulas de confidencialidade.
§ 5° Na hipétese prevista no inciso | do caput deste artigo, a administragdo publica devera:
| - prever a antecipagao de pagamento em edital ou em instrumento formal de adjudicag&o direta; e

II - exigir a devolugéo integral do valor antecipado na hipotese de inexecugdo do objeto, atualizado monetariamente
pela variagdo acumulada do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), ou indice que venha a
substitui-lo, desde a data do pagamento da antecipagao até a data da devolugao, exceto na hipdtese de perda do
pagamento antecipado.

§ 6° Sem prejuizo do disposto no § 5° deste artigo, a administragdo publica devera prever medidas de cautela aptas
a reduzir o risco do inadimplemento contratual, tais como:

| - a comprovagdo da execugdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado, para efetivagdo da
antecipagao do valor remanescente;

Il - a prestagdo de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 (Lei de
Licitagdes e Contratos), de até 30% (trinta por cento) do valor do objeto;

Il - a emissao de titulo de crédito pelo contratado;

IV - 0 acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por representante da administragéo
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publica; e
V - a exigéncia de certificagdo do produto ou do fornecedor.

Art. 13. A aplicacdo das vacinas contra a covid-19 devera observar o previsto no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo. (...).

§ 3° Os Estados, os Municipios e o Distrito Federal ficam autorizados a adquirir, a distribuir e a aplicar as vacinas
contra a covid-19 registradas, autorizadas para uso emergencial ou autorizadas excepcionalmente para importagéo,
nos termos do art. 16 desta Lei, caso a Unido n&o realize as aquisi¢des e a distribuicdo tempestiva de doses
suficientes para a vacinagdo dos grupos previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagédo contra a
Covid-19. (...).

Art. 16. A Anvisa, conforme estabelecido em ato regulamentar proprio, oferecera parecer sobre a autorizagao
excepcional e temporaria para a importago e a distribuicdo e a autorizagdo para uso emergencial de quaisquer
vacinas e medicamentos contra a covid-19, com estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com os resultados
provisorios de um ou mais estudos clinicos, além de materiais, equipamentos e insumos da &rea de salde sujeitos a
vigilancia sanitaria, que nao possuam o registro sanitario definitivo na Anvisa e considerados essenciais para
auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados ou autorizados para uso emergencial por, no minimo, uma
das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

| - Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América;

Il - European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia;

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japao;

IV - National Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular da China;

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gré-Bretanha e Irlanda do
Norte;

VI - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federagéo da Russia;

VIl - Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da Replblica da india;

VIII - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da Republica da Coreia;

IX - Health Canada (HC), do Canada;

X - Therapeutic Goods Administration (TGA), da Comunidade da Australia;

XI - Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), da RepUblica Argentina;

XII - outras autoridades sanitarias estrangeiras com reconhecimento internacional e certificadas, com nivel de
maturidade 1V, pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) ou pelo International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - Conselho Internacional para Harmonizagdo de
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Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH) e pelo Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme - Esquema de Cooperagao em Inspegdo Farmacéutica (PIC/S). (...).

Art. 20. Esta Lei aplica-se aos atos praticados e aos contratos ou instrumentos congéneres firmados até 31 de julho
de 2021, independentemente do seu prazo de execugao ou de suas prorrogagoes.

A respeito das disposi¢des legais transcritas:
a) scus efeitos estdo limitados a 31/07/2021;
b) entre as medidas excepcionais que autoriza estio:

b.1) aquisicdo de vacinas e insumos pelos entes federados, quando
destinados a imuniza¢ao contra a covid-19, inclusive antes do registro sanitario
ou da autorizacio temporaria de uso emergencial; e

b.2) contratacio de bens e servigos de logistica, de tecnologia da
informagdo e comunica¢do, de comunicagdo social e publicitdria, de treinamentos
e de outros bens e servicos necessarios a implementag¢do da vacinacdo contra a
covid-19;

¢) entre as modalidades permitidas pela Lei para contratagdo estd a dispensa de
licitacdo, que deve ser assim instruida:

c.1) justificativa para contratacao;

c.2) declaragdo acerca da presun¢do de que comprovada a situacdo de
emergéncia em saude publica de importancia nacional decorrente do coronavirus
e a necessidade de pronto atendimento a crise sanitdria causada pela Covid-19;

c.3) Termo de Referéncia Simplificado

c.4) autorizacdo superior para a contratagao;

c.5) proposta do contratado;

¢.6) matriz de risco;

c.7) documentos de habilitacdo do contratado; e

¢.8) minuta contratual.

d) a publicidade na contratacdo direta por dispensa, sem prejuizo da publicagdo
de que trata o art. 28, §5° da CE/89, devera ocorrer no prazo de 05 dias uteis da
realizacdo do ato, em sitio oficial, observado o disposto no art. 2°, §2° da Lei e as
regras de confidencialidade incidentes;
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e) o contrato para aquisi¢do de vacinas podera ser celebrado mediante condi¢des
especiais, entre as quais:

e.l) firmado antes ou depois do registro ou autorizacdo de uso
emergencial concedidos pela Anvisa;

e.2) poderad conter as seguintes cldusulas especiais, mediante justificativa
do ordenador: e.2.1) eventual pagamento antecipado; e.2.2) ndo imposi¢do de
penalidade a contratada; e e.2.3) outras condi¢des indispensaveis, devidamente
fundamentadas, inclusive clausula de confidencialidade.

A Lei n® 14.124/2021, portanto, autoriza Estados, Municipios e DF a
adquirir vacinas mediante regras claras de publicidade e transparéncia, antes
mesmo de registradas, autorizadas para uso emergencial ou autorizadas
excepcionalmente para importagdo, promovendo sua distribuicdo e aplicagdo
somente apos registro ou autorizacdo da Anvisa, e isso caso a Unido ndo realize
as aquisicdes e a distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a vacinagdo
dos grupos previstos no PNOVC, o que, como se viu, ja ¢ uma realidade.

A aquisi¢do que pretende o Estado do Pard realizar, por Dispensa de
Licitagdo, estd, portanto, expressamente autorizada por lei especial’ e a
contratacdo direta plenamente justificada em urgéncia ndo apenas de carater
sanitario, mas dado os impactos de ordem econdmica, social e ambiental, como
mencionado.

A propdsito, registro que os custos de criagdo ou ampliagdo da estrutura
de atendimento especializado a Covid-19, com ou sem internacdo hospitalar, os
auxilios econdmicos (emergenciais) prestados a populacdo mais vulneravel, e o
impacto direto na producdo como resultado das medidas de isolamento social
sdo, também, de curial importancia e sé serdo efetivamente mitigados com uma
campanha séria e eficaz de vacinacdo em massa.

IV. RAZOES DE ESCOLHA DA VACINA “SPUTNIK V” E DO

FORNECEDOR.

9Na forma da Lei n® 14.121/2021 c/c Lei n° 14.124/2021, a aquisigdo pode decorrer de compra direta, dispensando a aplica¢do
das regras da Lei n® 8.666/1993.
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Na linha dos Pareceres aprovados pelas Procuradorias-Gerais da Bahia e
Maranhdo, relativamente a motivagdo especifica para aquisicdo da vacina
“Sputnik V”, ndo se pode olvidar a alta demanda global por vacina e a
inexisténcia de oferta em quantidade suficiente para atendimento da demanda.

Algumas vacinas ja estdo registradas perante agéncias internacionais
certificadoras, entre as quais: Coronavac, Astrazeneca, Novavax, Pfizer-
Biontech, Moderna, Janssen/Johnson & Johnson e Sputnik V. Nesse rol, ndo ha
imunizante em nivel de produgdo capaz de, isoladamente, atender a demanda
mundial, como ¢ de conhecimento publico, veiculado diariamente nos noticidrios
globais.

Segundo relata o Parecer da PGE/BA:

(...) Com vistas a garantir até a maior equidade na distribuicdo das vacinas, subsidiando-as inclusive para
populagdes mais carentes, a Organizagdo Mundial de Saude criou o programa “Covax Facility”, no ano passado. O
Brasil apenas efetivamente ingressou no programa em 01 de margo de 2021, com a conversdo da Medida
Provisoria 1003, de 24 de setembro de 2020, na Lei Federal 14.121.

A ONU também langou a campanha “#OnlyTogether” com o objetivo de garantir vacinagéo de 30% da populagdo de
todos os paises ainda este ano (https://news.un.org/pt/story/2021/03/1744162).

Pode-se aqui tomar emprestada da economia a explicagdo dessa realidade, entendendo-a como existéncia de
oligopolio (poucos fabricantes/ofertantes de produto especializado-objeto de patente e, portanto, exclusividade do
ofertante) em um mercado de concorréncia imperfeita (alta demanda com producéo insuficiente de atendimento).

Destarte, considerado o numero da populagao brasileira acima de 16 anos (haja vista aqui o limite etario dos testes
da vacina) e o total a vacinar (...), a demanda no pais e no Estado é ainda alta, cabendo dizer inexistente a escolha
por uma ou outra vacina, mas sim a necessidade de aquisi¢do de toda vacina registrada que nos for ofertada
até o limite de atendimento da demanda. ...).

Reforcam a motivacdo de ordem econdmica (oferta x demanda), técnico-
cientifica, de emergéncia de satde, também as consideragdes lancadas pela
SESPA na Nota Técnica n° 06/2021 DVS/SESPA:

(...) Recentemente, o Estado da Bahia, por intermédio de sua Secretaria Estadual de Salde, celebrou Termo de
Cooperagado com o Fundo Russo de Investimentos Diretos (RDIF) quanto & vacina Sputnik V, desenvolvida pelo
Centro Nacional de Pesquisa em Epidemiologia e Microbiologia Gamaleya, visando a sua aquisi¢ao e distribuicdo de
50 milhdes de doses da referida vacina.

No &mbito do legislativo federal, foi publicada a Lei n° 14.124, de 10 de margo de 2021, que, além de autorizar os
Estados, Municipios e o Distrito Federal a adquirir, a distribuir e a aplicar as vacinas contra a covid-19 registradas,
autorizadas para uso emergencial ou autorizadas excepcionalmente para importagdo, nos termos do art. 16 desta
Lei, caso a Unido nao realize as aquisi¢des e a distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a vacinagdo dos
grupos previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19; incluiu a autoridade
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sanitaria russa e a autoridade sanitaria argentina no rol daquelas em que a Anvisa oferecera parecer sobre a
autorizagao excepcional e temporaria para a importagéo e a distribuicdo e a autorizagdo para uso emergencial.

Esse cenario sinaliza para a possibilidade da aquisi¢o e, em curto prazo, da concessao de autorizagdo temporaria
de uso emergencial da Sputnik V, desenvolvida pelo Centro Nacional de Pesquisa em Epidemiologia e Microbiologia
Gamaleya, no Brasil. A referida vacina, ja autorizada na Russia, Argentina, Paraguai, Turquia, recentemente teve
seu pedido de registro aprovado pela Agéncia Europeia de Medicamentos — EMA, a qual cabera, ainda, autorizar
seu uso emergencial nos 27 paises da Unido Europeia, mais Luxemburgo, Islandia e Noruega.

A respeito da Sputink V, importante salientar que o referido imunizante foi desenvolvido pelo Instituto de Pesquisa
Epidemiologia e Microbiologia da Russia, Gamaleya. A vacina possui dois componentes diferentes baseados em
adenovirus humano, um dos virus do resfriado comum e outra proteina do SarS CoV-2 (Balakrishnan, 2020), sendo
sua recomendacao de aplicagéo, até o momento, em duas doses, com intervalo de 21 dias.

No dia 4 de setembro, foram publicados na revista The Lancet os resultados das fases 1 e 2 dos ensaios clinicos da
vacina realizados em adultos saudaveis. O estudo demonstrou a auséncia de eventos adversos graves e a
formagéo de uma resposta imunoldgica estavel em 100% dos participantes (Logunov; Dolzhikova; Zubkova, 2020).
Apds esses estudos, diversos paises, incluindo o Brasil, iniciariam a participagao dos estudos clinicos da Sputnik V.

No relatério publicado em dezembro de 2020 a Sputnik V demonstrou uma eficacia geral de 91,4%, enquanto para
os casos graves de Covid-19, sua eficacia foi de 100%.

Comprova-se entdo que existem os subsidios necessarios para aquisi¢do direta de novas vacinas, ja que o requisito
de “caso a Unido nao realize as aquisi¢des e a distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a vacinagao dos
grupos previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagéo contra a Covid-19” esté nitido, e também
que ha opgdes disponiveis no mercado que asseguram seguranga e efetividade. (...).

A motivacdo para compra direta da vacina pelos Estados e Municipios,
pautada na omissdo da Unido em cumprir o PNOVC com a eficdcia e presteza
que a situagdo de emergéncia exige, fundamentou também recentissima
orientacdo do TCU ao Ministério da Satde, em resposta a consulta formulada
sobre interpretagdo das Leis n° 14.124 e 14.125/2021. Cito o Acorddo do
Plenario/TCU, publicado em 18/03/2021:

GRUPO Il — CLASSE Il - Plenario TC 006.851/2021-5 Natureza: Consulta Orgao/Entidade: Ministério da Satde
Representacdo legal: ndo ha

SUMARIO: CONSULTA FORMULADA PELO MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE SOBRE A MELHOR EXEGESE
A RESPEITO DOS ARTS. 2° DA MEDIDA PROVISORIA 1.003/2020 E 12 DA MEDIDA PROVISORIA 1.026/2021,
QUE FORAM, RESPECTIVAMENTE, CONVERTIDAS NAS LEIS 14.121/2021 E 14.124/2021. (...).

9.1.4. a autonomia contratual conferida a Unido por meio dos arts. 2° da Lei 14.121/2021 e 12 da Lei 14.124/2021,
em razdo da situagdo emergencial decorrente da pandemia do novo coronavirus, permite que o Poder Publico
assuma compromissos tais como a aprovagao de leis ou a expedicdo de atos de incumbéncia de outros ministérios,
desde que isso ndo implique violagdo da Constituicio. Nesta hipétese, cabe a Casa Civil da Presidéncia da
Republica assumir as tratativas do acordo, com vistas a sua escorreita operacionalizagdo. Quanto as consequéncias
do descumprimento do ajuste, 0 tema devera ser tratado pelas partes no contrato.

9.1.5. a maior autonomia contratual, seja pela adesdo as regras da Alianga Gavi, seja pela aceitagdo das clausulas
impostas pelo fornecedor de vacinas como condi¢do a conclusdo do negécio, ndo pode levar a estipulagdo de
obrigagdes que contrariem outras normas cogentes do nosso ordenamento juridico que nao foram afastadas pelas
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leis mencionadas, a exemplo da Lei de Responsabilidade Fiscal e da Lei 4.320/1964, até porque é requisito de
validade de todo negécio juridico que seu objeto seja licito (art. 104, inciso Il, do Cédigo Civil);

9.1.6. n&o hé obice a que o regime juridico contratual especial, relacionado & aquisicdo de vacinas, envolva as
questdes especificas do processo judicial passiveis de disposi¢do pelas partes, a exemplo dos arts. 63 (alteragao da
competéncia para processamento em raz&o do valor e do territério), 313, inciso Ill (convengéo para suspensao do
processo), e 471 (selegao do perito), todos do CPC;

9.1.7. caso o acordo de aquisi¢do de vacinas contenha clausula envolvendo a transagéo de direitos processuais, &
necessaria a emissdo de parecer autorizativo pela Advocacia-Geral da Unido, em linha de coeréncia com a Lei
13.140/2015;

9.1.8. ndo é possivel vislumbrar, de modo antecipado, quais propésitos levariam o Poder Publico e as fornecedoras
de vacinas a pactuarem o afastamento de regras processuais da Lei 9.874/1999, que possui como norte 0s
principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditorio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia;

9.1.9. considerando os riscos ainda desconhecidos e o grande desequilibrio entre a situagido de oferta e
demanda, ndo ha obice juridico, a partir da ampliagdo da autonomia contratual concedida pelas Leis
14.121/2021 e 14.124/2021, a que o Estado Brasileiro aceite eventual clausula limitadora de responsabilidade
contratual das empresas fornecedoras, se esta condi¢do estiver sendo praticada nos negodcios firmados
com os diversos paises e for requisito intransponivel para a aquisi¢cdo do produto, ressalvados os casos de
dolo ou culpa grave do fornecedor e situagdes de ofensa a ordem publica;

9.1.10. considerando os riscos ainda desconhecidos e o grande desequilibrio entre a situagido de oferta e
demanda, nao ha o6bice juridico a que a Unido pactue, nos contratos firmados em razio das Leis 14.121/2021
e 14.124/2021, a limitagdo ou exoneragdo da empresa fornecedora quanto ao dever de indenizar os cidaddos
em razédo de danos causados pelas vacinas, de modo que a obrigagdo pelo pagamento seja assumida, total
ou parcialmente, pelo Poder Publico, ressalvados os casos de dolo ou culpa grave do fornecedor e
situagdes de ofensa a ordem publica. Isso sera possivel se a clausula estiver sendo adotada nos negdcios
firmados com os diversos paises e constituir condigao indispensavel para a aquisi¢éo das vacinas.

9.1.11. ndo é possivel vislumbrar qual raz&o de interesse publico levaria o Poder Publico e as fornecedoras de
vacinas a pactuarem o afastamento de normas de carater internacional, tais como as previstas na Convengao de
Viena sobre Relagdes Diplomaticas;

9.1.12. é perfeitamente possivel o Poder Piblico pactuar novas regras de distribui¢cdo de riscos, no que se
refere aos contratos para aquisi¢do de vacinas, considerando a maior autonomia contratual conferida pelas
Leis 14.121/2021 e 14.124/2021 e a preméncia na remediag¢do da situacdo de emergéncia causada pela
pandemia do novo coronavirus;

9.1.13. essa opgdo deve ser devidamente motivada, cabendo ao Estado seguir as boas praticas de governanga,
gestdo de riscos e controles internos, bem como as circunstancias excepcionais postas, a fim de avaliar se os
termos propostos pelas fornecedoras constituem clausulas uniformes praticadas atualmente em outras contratagées
com outros paises e se s&o imprescindiveis a obtengao de vacinas;

9.1.14. como limite a essa autonomia contratual, ndo é possivel o Estado assumir a responsabilidade por riscos
ligados a danos decorrentes de atos praticados com dolo ou culpa grave dos fornecedores de vacinas ou terceiros
ou que se mostrem contrarios a ordem publica; e

9.1.15. pelas dificuldades envolvidas na solugéo de eventual questéo juridica, seria importante que as clausulas de
alocagdo dos riscos dos contratos de aquisi¢do de vacinas, assim como o seu inteiro teor, fossem precedidas de
parecer juridico da AGU, a fim de possibilitar o escorreito tratamento & quest&o. {...)

Destarte, as razdes para compra direta, por Dispensa de Licitagdo,
justificam plenamente a contratagdo proposta, em que pese o art. 3° da Lei n°
14.124/2021 tenha presumido a motivagdo para aquisicdo da vacina, pautada na
situagdo de emergéncia de saude.
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IV.a. Registro da Vacina “Sputnik V”.

A vacina “Sputnik V” obteve registro perante o Ministério da Satude da
Federacdo Russa (fls. 359/500), uma das certificadoras listadas no art. 16 (VI) da
Lei n° 14.124/2020, cabendo ao adquirente pleitear a autoriza¢do de importagao e
registro perante a Anvisa apds a contratagdo, conforme exige o art. 3°, §2° da
mesma Lei ¢/c Resolugdo n° RDC 476/2021-Anvisa.

IV.b. Sobre o Fornecedor Limited Liability Company “Human Vaccine” e
administradora RDIF Corporate Center Limited Liability Company.

Cuida-se de Contrato Internacional de Adesdo a ser celebrado com a
empresa russa Limited Liability Company “Human Vaccine”, cujos documentos
constitutivos e respectivos registros, inclusive codigo de inscrigdo para efeitos
tributarios na Russia, constam as fls. 359/500.

Utilizando-me mais uma vez das informag¢des assentadas nos Pareceres
exarados nas PGEs do Maranhdo e Bahia, registro que “Human Vaccine LLC” e
“Sputnik LLC” s3o a mesma empresa, havendo apenas uma mudanga de
denominacao social.

A contratada ¢ administrada pela Limited Liability Company RDIF
Corporate Center, socia plena detentora de 100% das quotas, conforme
documentos referidos. A RDIF Corporate Center LLC, por sua vez, tem por
socios a holding formada pela Joint Stock Company Management Company of
Russian Direct Investment Fund e a RDIF Asset Management Limited.

Esta entre os objetivos sociais da “Human Vaccine”, de acordo com a
cldusula 2.1. de seu contrato social:

(...) 2.1. The main objective of the Company is: to make profit by combining intellectual, human and financial
resources of its Founders (Members) for economic activities, except for those, which are prohibited by applicable
law.

Tradugéo livre

2.1. O principal objetivo da empresa é: atingir lucro por meio da combinag&o de recursos intelectuais, humanos e
financeiros de seus sdcios para exercicio de atividades econémicas, exceto aqueles proibidos pela lei vigente.

A propdsito de se tratar de uma empresa estrangeira, sem registros no
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Brasil - holding integrada por Fundo de Investimentos do governo russo -,
registro a possibilidade de flexibilizagdo conferida pela Lei Federal n°
14.124/2021, dada a emergéncia na aquisi¢do de vacinas e restricdo do mercado,
para que ordenadores dispensem, motivadamente, as exigéncias de habilitacdo
dos fornecedores, seja admitindo documentacdo estrangeira similar, seja
inexigindo documenta¢do nao disponivel. Nesse sentido também a decisdo do
TCU/Plenério mencionada em item anterior.

Trata-se, pois, de holding estrangeira, que compde Fundo de
Investimentos russo, mostrando-se suficiente a documentagdo acostada para
atestar a regularidade de constitui¢@o e fiscal da empresa no pais de origem, sem
obice juridico ao exercicio da atividade econdmica de comercializagdo da vacina
“Sputnik V7, estando também regular a representacdo para assinatura do
contrato.

V. CONTRATO INTERNACIONAL DE ADESAQ. CONSIDERACOES
GERALIS.

V.a. Contrato Internacional de Adesiao. Natureza Juridica.

O cendrio do mercado internacional dos imunizantes contra a Covid-19 ¢
de verdadeiro oligopdlio em concorréncia imperfeita, no qual a demanda ¢
altissima e urgente e a oferta ndo responde na mesma equivaléncia, havendo
poucas vacinas certificadas e negociadas em carater de exclusividade, mesmo
assim com produgdo ainda insuficiente.

A realidade ¢ de um mercado em previsivel desequilibrio, com elevado
poder negocial concentrado nas maos do ofertante e a liberdade de contratar do
demandante extremamente esmagada e restrita, restando-lhe apenas a opg¢do de
aderir ou ndo aos contratos propostos (internacionais), em geral mais eldsticos
quanto a obrigagcdes acessorias, forma de pagamento, clausulas exorbitantes,
restricdo documental etc, condi¢des que precisam ser enfrentadas pela
Administragdo e anuidas mediante adequada motivagdo, sob pena de ndo se
viabilizar a aquisi¢do da vacina.

Nessa perspectiva, ao adquirente Estado do Pard restara apenas anuir ou
ndo ao acordo aquisitivo proposto pelo potencial contratado, despido de qualquer
margem negocial, seguindo o caminho percorrido pelos Estados da Bahia e
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Maranhio, e certamente também pela Unido Federal, que estd em processo de
negociacdo com o mesmo Fundo russo, via farmacéutica Unido Quimica, para
aquisicdo de 10 milhdes de doses da “Sputnik V” (noticidrios de 04/03/2021 —
ex: www.exame.abril.com.br).

Conforme ressaltado nos Pareceres multicitados (PGEs BA e MA), a
questdo aqui sobre a validade (e consequente legalidade) da adesdo se desloca
para a existéncia de motivacdo suficiente para que assim se proceda e se aceite
o pacto. E o que resta a Unido Federal, com mais motivo ainda é o que podem os
estados federados ponderar e realizar neste momento.

As justificativas para a contratagdo direta ja foram exaustivamente
ponderadas ao longo deste Parecer. Trata-se mesmo de sopesar os valores a
serem protegidos, num verdadeiro exercicio de proporcionalidade e razoabilidade
que orientam, sem duvida, a adocdo de todas as medidas necessarias a
preservacdo da vida, da saude coletiva e da prépria ordem econdmica, em
detrimento da higidez da instru¢cdo do processo de contratagdo, da habilitacdo
adequada do contratado e da assuncdo de cldusulas exorbitantes, inclusive a de
foro, mas considerando que estdo presentes as condigdes minimas legais
exigiveis (Lei n°® 14.124/2021).

A propdsito, na linha do que recomendou o TCU na decisdo do TC
006.851/2021-5, consigno que as condigdes propostas pela empresa russa ao
Estado do Para sdo as mesmas apresentadas aos demais estados adquirentes (ex:
Consorcio do Nordeste) e as nagdes contratantes, inclusive Brasil. J& certificaram
e estdo aplicando a “Sputnik V” paises como Argentina, Paraguai, Bolivia,
Venezuela, México, Israel, Hungria, Emirados Arabes etc.

O contrato proposto, de adesdo e padronizado, também se qualifica como
contrato internacional, uma vez que o fornecedor é empresa estrangeira sem sede
no Brasil, apontando como local de entrega do objeto (Place of Dispatch) a
propria Russia, imputando ao adquirente os custos de logistica e transporte até o
destino final (subclausula 2.2).

Aplica-se ao Contrato Internacional de Adesdo, portanto, as disposicdes
do Decreto-Lei n° 4.657/1942 (Lei de Introducdo as Normas de Direito
Brasileiro), segundo o qual:

Art. 9° Para qualificar e reger as obrigacdes, aplicar-se-a a lei do pais em que se constituirem.
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§ 1°_Destinando-se a obrigagéo a ser executada no Brasil e dependendo de forma essencial, seré esta observada,
admitidas as peculiaridades da lei estrangeira quanto aos requisitos extrinsecos do ato.
§ 2° A obrigagao resultante do contrato reputa-se constituida no lugar em que residir o proponente.

Na mesma linha, e ainda que ndo se trate de contratacdo realizada sob a
égide da Lei n°® 8.666/1993, € possivel utilizar parametros dessa norma geral para
também validar a contratacdo internacional por adesdo, ainda que motivada e
amparada em regra excepcional:

Art. 32. Os documentos necessarios a habilitagdo poderao ser apresentados em original, por qualquer processo de
cOpia autenticada por cartério competente ou por servidor da administragdo ou publicagdo em 6rgdo da imprensa
oficial.

(..0).

§ 4° As empresas estrangeiras que nio funcionem no Pais, tanto quanto possivel, atenderéo, nas licitagdes
internacionais, as exigéncias dos paragrafos anteriores mediante documentos equivalentes, autenticados pelos
respectivos consulados e traduzidos por tradutor juramentado, devendo ter representagéo legal no Brasil
com poderes expressos para receber citagao e responder administrativa ou judicialmente.

§ 60 O disposto no § 4o deste artigo, no § 1odo art. 33 e no §20do art. 55, ndo se aplica as licitagdes
internacionais para a aquisicdo de bens e servigos cujo pagamento seja feito com o produto de financiamento
concedido por organismo financeiro internacional de que o Brasil faga parte, ou por agéncia estrangeira de
cooperagdo, nem nos casos de contratagdo com empresa estrangeira, para a compra de equipamentos
fabricados e entregues no exterior, desde que para este caso tenha havido prévia autorizagdo do Chefe do
Poder Executivo, nem nos casos de aquisi¢ao de bens e servigos realizada por unidades administrativas com sede
no exterior.

Em se tratando de contrato internacional, também ¢ possivel cotar e
estabelecer o preco em moeda estrangeira, excepcionalmente, na forma do §1° do
art. 42 da Lei n° 8.666/1993 (novamente invocada apenas por analogia) c/c art.
318 do CCB e Decreto-Lei n° 857/1969.

Por fim, no caso examinado, pode-se concluir que as regras internacionais
podem prevalecer sobre as nacionais na contratacdo de objeto excepcional e em
situagdo de emergéncia, porquanto assim imposto pelo fornecedor estrangeiro.

V.b. Execucao do Contrato, Clausulas Exorbitantes, Preco e Forma de
Pagamento.

Sobre as condigdes gerais para execucdo do Contrato Internacional de
Adesdo, destaco:

a) trata-se de contrato que tem sua eficdcia vinculada a uma condig@o suspensiva,
qual seja, a obtencdo de autorizacdo excepcional da Anvisa para importagdo,
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distribuicdo e aplicacdo (Subcldusula 2.5), em observancia ao art. 16 da Lei n°
14.124/2021;

b) implementada a condigdo, a execucdo do contrato tem inicio com a fixacao de
cronograma para entrega das vacinas, cujo quantitativo serd organizado em lotes,
definiveis segundo a efetiva producao pelo fornecedor;

c) caso a contratado ndo consiga ultimar a producao total pactuada, extinguir-se-a
o contrato sem imposi¢do de penalidade. No cendrio inverso, o adquirente fica
obrigado a comprar o quantitativo total ajustado;

d) a cada parcela de vacinas produzida, o fornecedor emitira a adquirente um
“aviso de prontidao” (Notice of Readness), que contera o detalhamento do lote, as
especificagdes técnicas para entrega, informando o local de despacho e transporte
ao destino final (Anexo 1/Schedule 1 e Anexo 3/Schedule 3), com operagdo de
logistica e transporte a cargo do Estado (Inconterms EXW 2020, similar a
clausula FOB);

e) o adquirente terd 05 dias, contados do recebimento do “aviso de prontidao”,
para manifestar o seu aceite e efetivar o pagamento antecipado do preco,
equivalente a 25% do valor do lote, efetivando-se os outros 75% apds a entrega
da vacina no local de despacho; e

f) o recebimento no local de despacho obriga o adquirente a certificar-se no ato
sobre a qualidade da vacina entregue, a inadequacdo das condicdes técnicas de
embalagem e acondicionamento, hipoteses que atribuem responsabilidade ao
fornecedor e o obrigam a substituir o imunizante ou devolver a parcela
antecipada do pagamento (Anexo 2/Schedule 2).

Quanto a excepcionalidade do regime executério do Contrato
Internacional de Adesdo, filio-me as consideragdes ja langadas no Parecer da
PGE/BA, segundo o qual:

(...) a) a clausula em beneficio da fornecedora quanto a possivel inexecugdo contratual se justifica diante das
incertezas ainda existentes sobre a vacina, até mesmo na obten¢do de matéria-prima para sua fabricagdo. Nao ha
qualquer risco ao adquirente, porque o pagamento antecipado apenas se efetiva quando da confirmagéo de
lote pronto para a entrega;

b) o pagamento antecipado, como visto acima, é admitido pela Lei 14.124, de 2021, e constitui uma praxis do
mercado internacional. No caso concreto, recai em parcela reduzida do valor total (25%), que seria
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devolvida se algo ocorresse e nao se lograsse entregar a vacina; e a parcela de maior peso (75%) apenas se
efetivard quando da real entrega do produto, atendendo-se, assim, as exigéncias legais constante do art. 12,
§5° lell, e §6° I;

c) a eleigcdo de incidéncia do Inconterms EXW 2020 (despesas a cargo do adquirente quanto a logistica e ao
transporte) mostrou-se também pratica do mercado, sendo este o regramento para operagdes de exportagéo e
importacéo;

d) a possibilidade de contratar, por lote, os servigos de logistica e transporte da fornecedora encontra também
guarida legal, porque igualmente prevista a contratagdo direta nesta hipotese (art. 2°, Il) e ainda apresentaria
vantajosidade negocial pela redugéo dos riscos, eis que a propria fornecedora entregaria a vacina no destino final,
evitando o surgimento de terceiro quanto a certificagdo no exterior (seria ela realizada aqui no pais) e a
manipulagéo da vacina. (...).

Ademais disso, registro que a Lei n° 14.124/2021 previu como
obrigatoria a garantia apenas na hipdtese de contratagdo com fornecedor
exclusivo que tenha restricdes para contratar com a Administragdo (art. 2°, §§3° e
4°). No mais, a Lei disp0s sobre garantia como uma das medidas acautelatorias
possivel de ser adotada pelo contratante, quando presente cldusula de pagamento
antecipado do valor pactuado (art. 12, §6°).

A respeito, ¢ plausivel inferir que a presente contratacdo dispensa a
exigéncia de garantia ao fornecedor, empresa estatal russa que tem como sdcio,
com 100% de participacdo no capital, um fundo de investimentos igualmente
estatal.

Outrossim, o pagamento antecipado se refere a 25% do valor total de cada
lote de vacinas efetivamente produzido e disponibilizado e ndo da soma global do
contrato, e esse pagamento nao se dard antes da propria producdo e sinalizacdo de
entrega, momento em que o Estado terd meios tangiveis para aferir as condi¢des
de recebimento do lote do imunizante.

Nao se trata, portanto, de assinar o contrato, pagar o total do prego
acertado e aguardar produgdo, transporte e entrega, mas, sim, de receber o sinal
de que o lote de vacina estd apto a inspecdo, realizar a vistoria, pagar 25% do
valor do lote e em seguida obter a entrega do produto no local indicado pelo
fornecedor.

O pagamento antecipado deverd ocorrer em 05 dias do aviso de
finalizacdo do lote, prazo que coincide com o de entrega da vacina no local de
despacho, consoante confirmag¢do encaminhada a PGE/BA por mensagem
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eletronica (anexada aos autos pela Sespa).

Significa dizer, pois, que o risco de inexecu¢do contratual e perda do
pagamento antecipado € reduzido e administravel pela matriz de risco elaborada
pela Sespa, sem considerar que a exigéncia de garantia, além de ndo praticada
pelos demais estados e paises adquirentes, também oneraria sobremaneira o
preco da vacina ja cotado em dodlar, com elevagdo substancial dos custos ao
erario.

Diga-se, por fim, que o §6° do art. 12 da Lei n° 14.124/2021 previu,
apenas em carater enunciativo e exemplificativo, algumas medidas que deverdo
ser adotadas pela Administracdo para reduzir o risco do inadimplemento
contratual em caso de pagamento antecipado, sendo uma delas a garantia,
podendo também o contratante optar: a) pela comprovagdo da execugdo de parte
ou de etapa inicial do objeto pelo contratado, para efetivacdo da antecipagdo do
valor remanescente; b) emissdo de titulo de crédito pelo contratado; c)
acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por
representante da Administracao; ou d) exigéncia de certificagdo do produto ou do
fornecedor.

Qualquer dessas medidas podera mitigar os riscos ora tratados, com
destaque ao atendimento da matriz de risco, que deve guiar a adequada gestdo e
execuc¢do do contrato, na forma do 5° da Lei n° 14.124/2021.

Sobre as demais clausulas exorbitantes, mais uma vez me alinho as
pertinentes observacdes constantes do Parecer exarado na PGE/BA:

(...) Das clausulas exorbitantes
Da confidencialidade
Previu o contrato a confidencialidade de seus termos (Subclausula 13.1).

Facil perceber a razoabilidade da clausula, diante da organizagdo mundial em torno da vacina como medida Unica
de combate efetivo para controle e posterior erradicagéo da doenga, a envolver a ndo apenas a questao de patente
industrial e sua protegao, mas também as condigdes negociais que se estabelecem. E a Lei 14.124, de 2021, previu
a legalidade da aposicéo desta clausula (art.12, §4°).

Note-se que restou prevista a prestagéo de informagdes pelo adquirente quando necessario, hipotese de submisséo
dos dados a controle externo, bastando o seu aviso (Notice of Disclosure) a fornecedora com um dia de
antecedéncia.
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Da legislagéo aplicavel e da arbitragem

Estabeleceu o contrato sua submiss&o & Legislagdo da Inglaterra e da Escocia, bem como a elei¢do do foro de
arbitragem em Singapura (Subclausulas 12.1 e 12.3). Trata-se de contrato internacional e de ades&o, como ja
examinado, ndo sendo possivel ao adquirente modificar tais imposi¢des da fornecedora.

Chama-se atengo para que se celebrard e executara o contrato sob o direito consuetudinario, fortemente
embasado na autonomia das partes, como alias previsto na Clausula 8. Whole Agreement, que se refere
expressamente a aplicagdo subsidiaria da lei apenas se ocorrida quebra de contrato por uma das partes.

Inexecugéo Contratual

Sobre inexecucéo contratual, veja-se também a Clausula 10- Term and Termination, que disciplina o dever da parte
de notificar 0 outro contratante se ocorrida inexecugao de contrato capaz de provocar a sua resolugéo.

Responsabilidade integral da adquirente pela vacina

Talvez se tenha aqui alcangado o ponto mais controvertido do ajuste: a assuncdo pelo adquirente de toda e
qualquer responsabilidade pela vacina, tirante erro na sua produgéo, consoante Subclausula 1.3, e Clausula 09-
Idemnity..

A responsabilidade da fornecedora ocorrera tao apenas se agir de ma-fé, segundo disciplinado na Clausula 6-
Liability e ja prevista clausula penal, entre US$100.000,00 a 10% do valor total do contrato; bem como na Clausula
7- Seller’s Immunity from Liability.

A justificativa para esse tratamento da responsabilidade dos contratantes reside na rapidez do desenvolvimento e
da comercializag&o da vacina, reclamada pela situagéo grave e excepcional da pandemia, que, porém, afastou o
normal acompanhamento de vacinados por prazo mais longo, capaz de trazer seguranga maxima e previsao quase
exauriente de todos os efeitos adversos.

Mais uma vez, a imprevisibilidade da pandemia e sua capacidade de provocar danos, coletivos e ndo apenas a
salde de um povo, leva a essa aceitagao de riscos.

Com o fito de legalizar a situagdo, foi promulgada a Lei 14.125, de 10 de margo de 2021, que autorizou os entes
federativos a assumir os riscos quanto a aquisi¢do e administragéo da vacina:

Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (Espin), declarada em
decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a Unido, os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios autorizados a adquirir vacinas e a assumir oS riscos referentes a responsabilidade civil, nos
termos do instrumento de aquisi¢do ou fornecimento de vacinas celebrado, em relagdo a eventos adversos pos-
vacinagéo, desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tenha concedido o respectivo registro ou
autorizag&o temporéria de uso emergencial.

Competira ao Estado da Bahia organizar-se para constituir garantia apta a fazer frente a pedidos de
responsabiliza¢ao pelos cidadéos, evitando-se impactos financeiros descontrolados, nos termos do §1° seguinte.

Da vigéncia do contrato
O contrato tem previsdo de vigéncia por 03 (trés) anos, contados da data de sua assinatura. Isso significa que a

condi¢do suspensiva de sua eficacia qualifica-se como incerta, porque a execugdo terd um triénio para poder
acontecer, sob pena de caducidade.
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Das demais clausulas contratuais

Citem-se, por fim, as demais clausulas contratuais, de logo alertando a sua (delas) razoabilidade ao tipo de contrato
a firmar:

N&o exclusividade do adquirente- a fornecedora podera negociar liviemente a vacina (Subclausula 1.2);

Apesar de citada possivel comercializagdo de vacinas a terceiro (Subclausula 1.4), o uso da vacina encontra-se
limitado a salde plblica, com sua inclusdo ao Plano Nacional de Operacionalizagdo de Vacinagdo contra
COVID-19, nos termos da Lei 14.124, de 2021, arts. 1° e 13, caput e §3°.;

A Cladsula 4- Intellectual Property destina-se a prote¢do da patente de titularidade da fornecedora, direito seu
reconhecido inclusive em tratados internacionais;

Por sua vez, a Clausula 5- Pharmacovigillance impde ao adquirente a observancia dos deveres de vigilancia
sanitaria quanto a vacina, encontrando guarida no proprio ordenamento nacional, a teor do art. 15 e parégrafo Gnico
da Lei 14.124, de 2021. (...).

Por fim, sobre o preco proposto e sua vantajosidade, também acolho como
parte deste Parecer o que consta da peca da PGE baiana, inclusive porque retrata
os tramites de negociacdo anterior a realizada pelo Estado do Para, envolvendo o
chamado Consorcio do Nordeste, cujo quantitativo a ser adquirido estd sendo
desmembrado para atender também alguns estados do Norte do Brasil. A saber:

(...) As negociacdes realizadas, que passaram a envolver ndo apenas o Estado da Bahia mas os demais Estados
nordestinos, culminaram no acerto de aquisigdo de 37 milhdes de doses, a serem contratadas pelos Estados com
observancia dos percentuais atribuidos a cada um segundo o Plano Nacional de Imunizagdo do Ministério da
Saude, respeitando-se sempre o pacto federativo. (...).

O valor estabelecido por dose (US$ 9,95) e, por conseguinte, do tratamento (US$ 19,90) foi estipulado pela
fornecedora e de maneira padronizada em todo o mundo. A Nota Técnica da SESAB trouxe as referéncias de
preco retiradas de sitios eletronicos de noticias (https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-russia-
vaccine-idUSKBN28415J e https:/sputnikvaccine.com/newsroom/pressreleases/the-cost-of-one-dose-will-be-less-
than-10-for-international-markets/) e, além disso, permite-se copiar quadro demonstrativo de preco retirado do sitio
eletronico oficial da Unicef, demonstrativo da perfeita adequagéo do valor aos pregos praticados, que variam de US$
2,06 a US$ 44,00:
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The COV'D-19 Vaccine Market Dashboard showcases supply information an COVID-16 vaceines, including the devalopment pipeline, reported global
production capacity volumes, and doses securad through bilateral and multilateral agreements. All information Is compiled from public sources and
supplamented with preliminary manufacturers’responses ta UNICEF's Expression of Interast

Produets: A view of the COVID-18 vacrine develepment pipeline and approved products
Capacity: Reported COVID-19 vaccine production capacity volumas

Agreements: Bilate-al/multilateral local manufacturing and distribution supply agreements
Price: Reported COVID-19 vaccine price per dose

Delivery COVAX deliveries managed by UNICEF and media reported vaczine deliveries and donations

Number of secured Number of doses Range of reported
vaccine doses secured and optionad for vaccine price per dose

$2.06 - $44

from gources believed 1> be reiadle. Whilethe data ie provide not comemit to

Ainda sobre o preco cotado e sua justificativa, consta do Termo de
Referéncia Simplificado de fls. 03/06 que a vacina "Sputnik V"% é composta de
dois componentes: um vetor de adenovirus recombinante tipo 26 (rAd26) e um
vetor de adenovirus recombinante tipo 5 (rAd5), ambos carregando o gene do
SARS-CoV-2 glicoproteina S, 0,5 ml/dose por via intramuscular. O Para esta
negociando a aquisicdo de 03 milhdes de doses do imunizante, ao precgo
individual/dose de U$-9,95 e U$-19,90 por tratamento completo (02 doses).

Nos valores indicados estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas
e indiretas decorrentes da execugo contratual, inclusive tibuos € encargps, ficando, entietario,
0s astos aom logistica e trangpare para etitack do produto sob responsebilidacke do adauirenie, que o estimaid e avaliard em
momenioopadno,comoeschaiccanaSespa

Consta também do Termo de Referéncia Simplificado que o preco cotado

1OCertiﬁcado de marca comercial n° 774579, registrado pela Agéncia de Patentes Russa (Rospatent) de acordo com a legisla¢do
das jurisdi¢des daquele pais e com o Tratado de Madri sobre o Registro Internacional de Marcas, de 14 de abril de 1891,
autorizacdo de comercializagdo emitida pelo Ministério da Satide da Federagdo Russa n® LP-006395, de 11 de agosto de 2020.
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foi definido de forma padronizada pela Contratada para todo o mundo,
encontrando-se na faixa de pregos das demais existentes, informagao confirmada
em consulta aos portais https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-
russia-vaccine-idUSKBN28415] e

https://sputnikvaccine.com/newsroom/pressreleases/the-cost-of-one-dose-will-be-
less-than-10-for-international-markets/.

A pesquisa realizada sobre o prego atende o disposto no art. 6°, VI da Lei
n°® 14.124/2021, tratando-se de estimativa obtida a partir de dados divulgados em
midia especializada, sitios na internet de dominio amplo e contratacdes similares
de outros entes publicos.

Por fim, a SESPA indica a disponibilidade orcamentdria mediante dotagdo
propria para o exercicio de 2021, observada a seguinte classificacdo:

Gestao/Unidade: SESPA
Fonte: 0301/0349/0149/0103
Elemento de Despesas: 339030
Projeto Atividade: 8288

VI. PROCESSO ADMINISTRATIVO DE DISPENSA DE LICITACAO.
CHECKLIST DAS PROVIDENCIAS.

Em resumo, estdo presentes nos autos os seguintes atos e documentos que
instruem a dispensa de licitacdo e contratacdo direta:

- justificativa para contrata¢do — solicitacdo da Diretoria de Vigilancia de Saude
(DVS/Sespa) a SAGA para contratacdo direta (fl. 02) e Nota Técnica (fls. 07/14);
- Termo de Referéncia Simplificado — fls. 03/06;

- estimativa de precos — no Termo de Referéncia Simplificado e documentos da
contratacdo feita pelo Estado da Bahia (fls. 16/111);

- adequagdo orcamentdria — fl. 503;

- autorizag¢do do ordenador de despesas (SESPA) — fl. 507,

- autorizagdo do Chefe do Executivo Estadual — a ser anexado;

- matriz de risco — fls. 56/57;

- documentos de habilitacdo do contratado e certificagdo da vacina (pais de
origem, considerando os que foram por ele disponibilizados) — fls. 359/500;

- minuta do contrato (em inglés, havendo necessidade de juntada da versdo
traduzida oficialmente para o portugués) — ora anexado;
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- Plano de Vacinagao — fls. 112/354 (nacional e estadual); e
- outros documentos que instruem adicionalmente a dispensa e qualificam ainda
mais o objeto — fls. 355/356 (Carta CONASS), fl. 357 (Carta CONPEG), etc.

VII. RECOMENDACOES ADICIONAIS A SESPA PARA EXECUCAOQ
DO OBJETO E APLICACAQO DA VACINA ADQUIRIDA.

Recomenda-se aditivamente a SESPA:

a) providenciar autorizagdo excepcional de importacdo, ou a autorizagdo
tempordria de uso emergencial ou o registro sanitario de vacinas pela Anvisa,
antes do recebimento e aplica¢do da vacina no ambito do PNOVC;

b) adotar medidas para dar transparéncia a utilizacdo dos recursos publicos
aplicados na aquisi¢do das vacinas e insumos e ao processo de sua distribuicdo,
inclusive mantendo registros em site oficial, na forma dos arts. 14 e 15 da Lei n°
14.124/2021, resguardando-se informagdes contratuais de cunho confidencial.

VIL. CONCLUSAO.

Nestas condi¢des, analisando o processo de Dispensa de Licitagdo para
contratacdo direta da empresa russa Limited Liability Company “Human
Vaccine”, representada pela administradora RDIF Corporate Center Limited
Liability Company, cujo objeto ¢ a aquisicdo de 03 milhdes de doses da vacina
“Sputnik V7, destinada a imunizagdo contra o coronavirus SARS-Cov-2,
concluo:

a) a contratagdo direta para aquisicao da vacina “Sputnik V” estd justificada pela
situagdo de emergéncia de saude decorrente da Covid-19, de importancia
internacional, assentada no Decreto Legislativo Estadual n® 02/2020, cujos
efeitos foram prorrogados pelo Decreto Legislativo n® 112/2020, para o exercicio
de 2021;

b) o processo de Dispensa de Licitacdo teve origem na SESPA e foi instaurado
mediante autorizagdo do ordenador da despesa e ratificagdo do Exm® Governador
do Estado;
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¢) soma-se a Lei Federal n° 13.979/2020, cujos dispositivos relacionados a
situagcdo de emergéncia de saude foram prorrogados por decisdo do STF, a edi¢do
das Lei n° 14.124 e 14.125/2021, que dispdem sobre aquisi¢ao e distribuicdo de
vacinas por qualquer dos entes federados, em condigdes especiais;

d) o Governo Federal langou, em janeiro/2021, o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNOVC), com resultados
ainda infimos em 02 meses de imunizagdo, demandando dos Estados acdes
urgentes no intuito de garantir a vacinagdo de grupos prioritarios, mas nao so,
inclusive com amparo em decisdes recentes do STF e TCU, que exortam a
maxima do federalismo cooperativo na prestacao de saude;

e) a Lei n° 14.124/2021 autorizou a aquisi¢do de vacinas e insumos pelos entes
federados, com dispensa de licitagdo, quando destinados a imunizagdo contra a
Covid-19, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagdo tempordria de
uso emergencial;

f) na motivacdo especifica para aquisicao da vacina “Sputnik V”, é preciso somar
a situacdo de emergéncia de saude também a alta demanda global por vacina e a
inexisténcia de oferta em quantidade suficiente para atendimento da demanda, o
que, inclusive, impde a adesdo do Estado ao Contrato Internacional proposto;

g) a “Sputnik V” obteve registro perante o Ministério da Satide da Federagdo
Russa, uma das certificadoras listadas no art. 16, VI da Lei n° 14.124/2020,
cabendo ao adquirente pleitear a autorizagdo de importacdo e registro perante a
Anvisa apds a contratacdo, na forma do art. 3°, §2° da Lei c¢/c Resolu¢do n° RDC
476/2021-Anvisa;

h) sobre o fornecedor Limited Liability Company “Human Vaccine” e sua
administradora RDIF Corporate Center Limited Liability Company, apresenta
documentos constitutivos e respectivos registros no pais de origem, tratando-se
de empresa estatal russa em forma de holding, que compde Fundo de
Investimentos russo;

i) o contrato proposto ¢ de adesdo, tratando-se de minuta-padrdo internacional
utilizada pelo fornecedor na contratacdo com todos os entes nacionais e
subnacionais, contendo clausulas exorbitantes, inclusive de foro, forma de
pagamento, local de entrega da vacina, as quais o Estado precisard aderir, sob
pena de ndo adquirir o imunizante;
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j) a garantia contratual ndo ¢ um dever emanado da Lei n°® 14.124/2021, podendo
a Administracdo adotar uma ou mais medidas acautelatdrias previstas no art. 12,
§6°, considerando também que a clausula de pagamento antecipado ndo obriga o
adiantamento do valor global do contrato, mas apenas de 25% de cada lote
liberado e apto a entrega, o que podera ser administrado pela SESPA segundo
matriz de risco elaborada;

k) o Termo de Referéncia Simplificado contém registro de que serdo adquiridas
03 milhdes de doses do imunizante, ao prego individual/dose de U$-9,95 e
U$-19,90 por tratamento completo (02 doses), valores que incluem despesas
ordindrias, ficando as decorrentes da logistica e transporte pra retirada do produto
sob responsabilidade do adquirente. O preco cotado foi definido de forma
padronizada pela Contratada para todo o mundo, encontrando-se na faixa de
precos das demais existentes, informacao atestada pela SESPA;

1) ha disponibilidade orgamentaria para a despesa com a aquisicdo de vacina,
devendo a Sespa certificar-se oportunamente dos custos estimados para logistica
¢ transporte;

m) consta dos autos autoriza¢do do Sr. Secretario de Estado de Saude Publica
para a contratacdo direta por dispensa de licitagdo, por meio de adesdo ao
contrato internacional proposto, a qual devera ser agregada autorizagdo também
do Exm° Governador do Estado; e

n) por fim, deve a Sespa providenciar a traducdo oficial, para o portugués, de

todos os documentos anexados em lingua estrangeira, especialmente o contrato,
justificativas e certificacdes que o fundamentam.

O Processo Administrativo de Dispensa de Licitacio e o Contrato
Internacional de Adesdo atendem requisitos minimos dispostos na Lei n°
14.124/2021, razao de sua aprovagdo neste ato, sugerindo-se o encaminhamento
dos autos a autoridade competente para assinatura e publicacdo, observando-se as
recomendagdes assentadas ao longo destas razdes.

Este ¢ o Parecer que, respeitosamente, submeto a superior apreciagdo de
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V.Ex®
Belém/PA, 19 de marco de 2021

Carla N. Jorge Melém Souza
Procuradora do Estado do Para

PROPOSTA DE INDEXACAO:

COVID-19. SITUACAO DE EMERGENCIA DE SAUDE. LEI FEDERAL N°
14.124/2021. AQUISICAO DE VACINAS PELOS ENTES FEDERADOS.
“SPUTNIK V”. CONTRATO DE ADESAOQ. DISPENSA DE LICITACAO
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PROCURADORIA CONSULTIVA

PROCESSO N° 2021.02.000347 / 2021/305382

PROCEDENCIA: SESPA - SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE PUBLICA
ASSUNTO: PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINACAIO
CONTRA COVID-19 - PNOVC. CONTRATO INTERNACIONAL DE ADESAO.

Exmo. Procurador-Geral do Estado,

O Exmo. Secretdrio de Estado de Saide Publica encaminhou a a esta
Procuradoria-Geral, para andlise juridica, processo Administrativo de dispensa de licitacdo
instaurado para contratacdo direta da empresa russa Limited Liability Company “Human
Vaccine”, representada pela administradora RDIF Corporate Center Limited Liability
Company, cujo objeto é a aquisicdo da vacina “Sputnik V>, destinada a imunizacdo contra o
SARS-Cov-2, causador da Covid-19.

A contratacdo direta se baseia na Lei Federal n®° 14.124/2021 e se justifica
pela situacdo de emergéncia de satide da atualidade.

Destaque-se que o Exmo. Governador do Estado autorizou a instauracdo do
referido processo, ap6s tratativas com o fundo russo detentor da vacina, mediante a conjugacdo
de esforcos com outros estados do Norte e Nordeste para a imunizacdo urgente da populacdo.

Nesta Procuradoria Consultiva o processo foi distribuido em carater de
urgéncia a i. Procuradora do Estado Carla N. Jorge Melém Souza, que por meio de parecer
concluiu:

a) A contratacdo direta para aquisicdio da vacina “Sputnik V” estd
justificada pela situacdo de emergéncia de saiide decorrente da Covid-19, de importancia
internacional, assentada no Decreto Legislativo Estadual n® 02/2020, cujos efeitos foram
prorrogados pelo Decreto Legislativo n® 112/2020, para o exercicio de 2021;

b) O processo de Dispensa de Licitacdo teve origem na SESPA e foi
instaurado mediante autorizacdo do ordenador da despesa e ratificacdo do Exm® Governador do
Estado;

¢) Soma-se a Lei Federal n° 13.979/2020, cujos dispositivos relacionados a
situacdo de emergéncia de saide foram prorrogados por decisdo do STF, a edicdo das Lei n°
14.124 e 14.125/2021, que dispdem sobre aquisicdo e distribuicdo de vacinas por qualquer dos
entes federados, em condigdes especiais;

d) O Governo Federal langou, em janeiro/2021, o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNOVC), com resultados minimos em 02
(dois) meses de imunizacdo, demandando dos Estados a¢des urgentes no intuito de garantir a
vacinacdo de grupos prioritarios, mas ndo s6, inclusive com amparo em decisdes recentes do
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STF e TCU, que exortam a maxima do federalismo cooperativo na prestagdo de satide;

e) A Lei n° 14.124/2021 autorizou a aquisicdo de vacinas e insumos pelos
entes federados, com dispensa de licitacdo, quando destinados a imunizacdo contra a Covid-19,
inclusive antes do registro sanitario ou da autorizacdo temporaria de uso emergencial;

f) Na motivacdo especifica para aquisi¢do da vacina “Sputnik V>, é preciso
somar a situacdo de emergéncia de satide também a alta demanda global por vacina e a
inexisténcia de oferta em quantidade suficiente para atendimento da demanda, o que, inclusive,
impoe a adesdo do Estado ao Contrato Internacional proposto;

g) A vacina “Sputnik V” obteve registro perante o Ministério da Satide da
Federacdo Russa, uma das certificadoras listadas no art. 16, VI da Lei n° 14.124/2020, cabendo
ao adquirente pleitear a autorizacdo de importagdo e registro perante a Anvisa apds a
contratagdo, na forma do art. 3° §2° da Lei c/c Resolucdo n° RDC 476/2021-Anvisa;

h) Sobre o fornecedor Limited Liability Company “Human Vaccine” e sua
administradora RDIF Corporate Center Limited Liability Company, foram apresentados
documentos constitutivos e respectivos registros no pais de origem, tratando-se de empresa
estatal russa em forma de holding, que compde Fundo de Investimentos russo;

i) O contrato proposto é de adesdo, tratando-se de minuta-padrdo
internacional utilizada pelo fornecedor na contratacdo com todos os entes nacionais e
subnacionais, contendo clausulas exorbitantes, inclusive de foro, forma de pagamento, local de
entrega da vacina, as quais o Estado precisara aderir, sob pena de ndo adquirir o imunizante;

j) A garantia contratual ndo é um dever emanado da Lei n° 14.124/2021,
podendo a Administragdo adotar uma ou mais medidas acautelatorias previstas no art. 12, §6°,
considerando também que a clausula de pagamento antecipado ndo obriga o adiantamento do
valor global do contrato, mas apenas de 25% de cada lote liberado e apto a entrega, o que
podera ser administrado pela SESPA segundo matriz de risco elaborada;

k) O Termo de Referéncia Simplificado contém registro de que serdo
adquiridas 03 (trés) milhdes de doses do imunizante, ao preco individual/dose de U$-9,95 e
U$-19,90 por tratamento completo (02 doses), valores que incluem despesas ordindrias,
ficando as decorrentes da logistica e transporte pra retirada do produto sob responsabilidade do
adquirente. O prego cotado foi definido de forma padronizada pela contratada para todo o
mundo, encontrando-se na faixa de precos das demais existentes, informacdo atestada pela
SESPA;

1) H4 disponibilidade orcamentéaria para a despesa com a aquisicao de
vacina, devendo a SESPA certificar-se oportunamente dos custos estimados para logistica e
transporte;
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m) Consta dos autos autorizacdo do Sr. Secretdrio de Estado de Satde
Publica para a contratacdo direta por dispensa de licitagdo, por meio de adesdo ao contrato
internacional proposto, a qual devera ser agregada autorizagdo também do Exm°® Governador
do Estado; e

n) Deve a Sespa providenciar a tradugdo oficial, para o portugués, de todos
os documentos anexados em lingua estrangeira, especialmente o contrato, justificativas e
certificacdes que o fundamentam.

A i. Procuradora do feito, logo, entende que o processo administrativo de
dispensa de licitacdo e o Contrato Internacional de Adesdo atendem requisitos minimos
dispostos na Lei n® 14.124/2021, pelo que os ratifica, e sugere o encaminhamento dos autos a
autoridade competente para assinatura e publicacdo, cm observacdo das recomendagOes
apresentadas.

Ratifico o parecer apresentado e submeto-o a vossa apreciagao.

Belém, 21 de margo de 2021.

Robina Dias Pimentel Viana
Procuradora do Estado do Para
Procuradora-Chefe da Procuradoria Consultiva
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GOVERNO DO ESTADO DO PARA

DECISAO

Adotando como razdes de convencimento e fundamento os elementos constantes nos
autos do Processo n® 2021/305382 e no Parecer n® 000236/2021-PGE, RATIFICO a
autorizacdo da contratagcdo direta, por dispensa de licitagdo, para a compra da vacina
“Sputnik-V”.

Com base no art. 12 da Lei Federal n® 14.124/2021 e no Acdrdao n° 534/2021 — TCU
— Plenario, em carater excepcional, AUTORIZO a pactuagdo em moeda estrangeira ¢ a
inclusdo no contrato de clausulas exorbitantes — como, por exemplo, de confidencialidade —
porque assim tem sido exigido de todos os Estados e diversos paises adquirentes, como
condi¢do para o fornecimento da vacina “Sputnik-V”.

Registro que, muito embora o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao
contra a COVID-19 esteja sendo executado, ainda ndo had expectativa de cobertura
imunoldgica que seja tempestiva e suficiente para a populacio que reside no Estado do Para.

Ao mesmo tempo em que apenas 3,18% da populacdo do Estado foi vacinada, a
Regido Metropolitana I — composta pelos Municipios de Ananindeua, Belém, Benevides,
Marituba e Santa Barbara do Pard — estd com risco de contaminag¢do aguda, pelo que foi
decretada Bandeira Preta (Zona de Lockdown). E as demais regides seguem com risco alto de
contaminag?o, tendo sido decretada Bandeira Vermelha (Zona de Alerta Maximo), o que
demonstra um cendrio absolutamente critico e enseja a imediata atuagcdo do Estado no Para
para a aquisicdo de vacinas, para além daquelas disponibilizadas pelo Governo Federal.

Belém, 22 de margo de 2021.
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ZAHLUTH BARBALHO:62594370215
DN: C=BR, O=ICP-Brasil,
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Processo n° 2021.02.000347 / 2021/305382
Interessado: SESPA - Secretaria de Estado da Satude Publica
Assunto: Enfrentamento a COVID-19. Aquisicio emergencial de vacina.

Ao Exmo. Sr. Governador do Estado,

1. Trata-se de processo de aquisicdo emergencial da vacina “Sputnik V”, visando atender 90%
dos grupos prioritarios, em tempo habil para diminuir a curva de contagio da COVID-19 e
desacelerar a iminente crise e consequente colapso do sistema de satde estadual;

2. Regularmente distribuido o processo, foi exarado Parecer pela i. Procuradora do Estado Carla
Melém, na qual concluiu que [a] o cendrio demonstra a necessidade da vacinacdo urgente da
populagdo, com a priorizacdo dos grupos mais vulneraveis; [b] estdo presentes os requisitos
dispostos na medida cautelar da ADPF n° 770/DF, referendada pelo Pleno do STF, o que
permite a compra de vacina pelo Estado do Pard; [c] encontra-se justificada a contratagdo
direta, por dispensa de licitacdo, para a aquisi¢do das doses disponiveis de vacina junto ao
fornecedor RDIF Corporate Center Limited Liability Company, administrador do Fundo
Russo responsavel pela vacina “Sputnik V”; [d] a Lei Federal n® 14.124/2021 autoriza que a
Administragdo Publica adquira vacinas contra a COVID-19, inclusive antes do registro
sanitario ou da autorizacdo para uso emergencial; [e] a aquisicdo pretendida, por dispensa de
licitac@o, esta autorizada pelas Leis Federais n® 14.121/2021 e 14.124/2021 e devidamente
justificada; [f] apos a contratacdo, o adquirente deve pleitear autorizacdo de importacdo e
registro perante a ANVISA; [g] a documentacdo acostada aos autos é suficiente para atestar a
regularidade de constituicdo e fiscal da empresa, no pais de origem, e estd regular a
representacdo para a assinatura do contrato; [h] o contrato internacional proposto ¢ de adesdo
e padronizado; [i] € possivel, em carater excepcional, cotar e estabelecer o preco em moeda
estrangeira; [j] o adquirente terd 5 dias, contados do “aviso de prontidao” para manifestar seu
aceite e efetivar o pagamento antecipado do preco, equivalente a 25% do valor do lote,
efetivando-se os outros 75% apos a entrega da vacina no local de despacho; [K] a contratacio
em tela dispensa a exigéncia de garantia do fornecedor; [1] o risco de inexecugdo contratual e
perda do pagamento antecipado ¢ reduzido e administravel pela matriz de risco elaborada
pela SESPA; [m] ha justificativas para as clausulas exorbitantes (como, por exemplo, de
confidencialidade); [n] ha justificativa para o pre¢o proposto, tendo sido demonstrada sua
vantajosidade; [0] os autos estdo devidamente instruidos para a dispensa de licitacdo, sendo
necessaria a juntada de autorizacio do Chefe do Poder Executivo Estadual; [p] ¢
recomendavel que a SESPA [p.1] providencie autorizacdo excepcional de importacdo ou
autorizagdo temporaria de uso emergencial ou o registro sanitario de vacinas pela ANVISA,
antes do recebimento e aplicacdo da vacina no ambito do PNOVC, [p.2] adote medidas para
dar transparéncia a utilizacdo dos recursos publicos aplicados na aquisicdo das vacinas
(resguardando-se informacdes contratuais de cunho confidencial), [p.3] certifique-se
(oportunamente) dos custos estimados para logistica e transporte e [p.4] providencie a
traducdo oficial, para o portugués, de todos os documentos anexados em lingua estrangeira
(especialmente contrato, justificativas e certificagdes que o fundamentam).
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A pega foi devidamente ratificada pela r. Chefia;

Aprovo o Parecer n° 000236/2021;

. Encaminho-lhe os autos para ciéncia e formalizagdo, informando que a autorizagdo ja
devidamente assinada por V. Exa. em conjunto com o Exmo. Sr. Procurador-Geral do Estado
€ o contrato para a aquisi¢cao das vacinas, ja foram juntados aos autos do processo;

6. Apos, os presentes autos deverdo ser encaminhados a SESPA para a adog@o das providéncias

indicadas no item 2[p] do presente despacho.

N

Em 22/03/2021.

ADRIANA FRANCO BORGES GOUVEIA
Procuradora-Geral Adjunta Administrativa
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3
GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA
Oficio n° 803/2021-GAB/SESPA
Belém, 26 de margo de 2021.
Ilmo. Sr.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - Anvisa

Assunto: Solicitagio de importagdo excepcional de vacina imunizante para Covid-19, nos termos da
Lei 14.124/2021.

Prezado Diretor,

O Governo do Estado do Pard, na(s) pessoa(s) d¢ HELDER ZAHLUTH BARBALHO,
Governador do Estado do Para, CPF 625.943.702-15, ¢ d¢ ROMULO RODOVALHO GOMES,
Secretério de Satide do Estado do Pard, CPF 825.101.051-91, solicita a importagdo excepcional da
Vacina Sputnik V, em consonancia com o disposto na Lei n° 14.124, de 10 de margo de 2021, para uso

na imunizagdo contra a Covid-19.

A Vacina Sputnik V € fabricada na Riissia e estd devidamente registrada perante o Ministry of
Health of the Russian Federation, Orgio Sanitario do mesmo pais, e dessa forma atende integralmente

aos requisitos exigidos no item VI do artigo 16 da Lei 14.124/2021.

A importagdo da Vacina Sputnik V pelo Governo do Estado do Pard em conjunto com demais

Estados da Federagdo obedeceri o cronograma abaixo descrito, por dose:

Estado Abril/2021 | Maio/2021 | Junho/2021 | Julho/2021 | Total de
doses
Para 2.000.000 5.000.000 10.000.000 20.000.000 37.000.000

Instrui-se a presente solicitacdo de importagdo excepcional da vacina Sputnik V com os
seguintes documentos, atendendo-se tanto & Lei 14.124/2021 quanto a Resolugdo Anvisa RDC n°
476/2021:

1. Declaragdo atestando o descumprimento do Plano Nacional de Operacionalizagio da

Vacinagdo contra a Covid-19;

: Tv. Lomas Valentina, 2190 - Marco, Belém - PA, 66093 ~ 677 - SESPA
!
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GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA

2. Declaragio atestando a adogdo das estratégias de monitoramento e cumprimento das
diretrizes de farmacovigilancia;

3. Certificado do registro do produto na Riissia, pafs onde o produto é fabricado.

Ressaltamos que, conquanto o Licenciamento de Importagdo (LI) esteja expressamente citado
no inciso V do artigo 12 da RDC 476/2021 como componente deste dossié, ndo se mostra possivel a
sua insergd@o neste momento. Explica-se: esse documento (Licenga de Importagdo) somente poderd ser
expedido apds a devida producdo dos lotes e andlise e emissdo dos certificados de liberagio do
produto, fatos que somente ocorrerdo apSs as devidas garantias de aprovagdo da nacionalizagio da

vacina pela Anvisa.

Ou seja, a efetiva produgéo e disponibilizagdo da vacina encontra-se condicionada & concessdo
da autorizagdo de importagdo excepcional por esta Agéncia reguladora, permitindo ao Estado de
XXXX o cumprimento das exigéncias legais para execuc@o do contrato de aquisi¢do da vacina e seu

uso imediato, voltado & imunizac@o de sua populagio.

Haveria aqui uma precedéncia 16gica da autorizacdo de importacio excepcional em face da

licenga de importag@o.

Pensa-se, assim, devidamente instruido a presente solicitacio nos termos normativos impostos,

pelo que confia em seu deferimento.

Certos de contarmos com sua costumaz presteza, estamos inteiramente & disposi¢do para

demais esclarecimentos.

/ /: / . v’,‘L N
N /
v St JL

HELDER ZAHLUTH BARBALHO ROMULO RODOVALHO GOMES

Governador do Estado do Para Secretario de Estado da Satide
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GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA

DECLARACAO

O Governo do Estado do Pard, na(s) pessoa(s) de HELDER ZAHLUTH BARBALHO,
Governador do Estado do Pari, CPF 625.943.702-15, ¢ d¢ ROMULO RODOVALHO
GOMES, Secretério de Estado Satde de Piblica, CPF n° 825.101.051-91, vem, pela presente e
na forma da lei, declarar cumprir o disposto nas normas sanitdrias vigentes para a importagio e
distribuicdo de medicamentos e vacinas para Covid-19. Declaram que realizard todos os
procedimentos necessdrios & logistica, ao transporte e 2 administragio da vacina, possuindo
capacidade técnica e administrativa para garantir a qualidade, seguranca e eficdcia do
medicamento ou vacina para Covid-19 objeto da importagdo, bem como adotard as estratégias
de monitoramento e cumprird as diretrizes de farmacovigilancia estabelecidas pela Anvisa.
Declaram, ainda, se responsabilizar pela veracidade e fidedignidade das informagGes aqui
prestadas e estar cientes de sua responsabilidade pela qualidade, seguranga e eficdcia do
medicamento ou vacina para Covid-19, além de assegurar a adequagéo da vacina Sputnik V aos
fins a que se destina, com cumprimento dos requisitos legais e sanitarios. Declaram, por fim,
ciéncia de que o descumprimento das disposi¢Oes contidas nesta Resolu¢@o e nas demais
vinculadas constitui infra¢@o sanitdria, nos termos da Lei n® 6437, de 20 de agosto de 1977, sem

prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabfveis.

M

% Aot /] L,

HELDER ZAHLUTH BARBALHO ROMULO RODOVALHO GOMES

Governador do Estado do Pard Secretdrio de Estado da Satde
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GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA

DECLARACAO

O Governo do Estado do Pard, por meio do seu Governador, HELDER ZAHLUTH
BARBALHO e do seu Secretdrio de Estado da Saide, ROMULO RODOVALHO
GOMES, infra-assinados, vém, pela presente e, nos termos da lei, declarar o
descumprimento do Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacinagio contra a Covid-
19, apesar dos esforgos dispendidos para seus devidos planejamento e execug?o, aqui
incluida a adesdio do pais ao Programa Covax Facility mantido pela Organizacgo
Mundial de Satde. Declaram conhecer o agravamento da pandemia no pais, resultando
em mais de 300.000 mil mortes oficialmente reconhecidas, bem como apenas ter sido
imunizado o percentual de 2,09% da populagdo (considerada a aplicagio de duas doses
ou tratamento completo), a justificar a adogfo de todos os esforgos conjuntos dos entes
federados, para contribuir com uma solugdo realmente eficaz, que ¢ a imunizagio em
massa por meio de vacinas desenvolvidas. Declaram, por fim, saber que a importagio
excepcional da vacina Sputnik V, indicada para a imunizagio contra a Covid-19, com
base na Lei Federal 14.124, de 10 de margo de 2021, constitui medida concreta de
auxilio ao Plano Nacional acima referido, uma vez encontrar-se devidamente registrada
pelo Ministry of Health of the Russian Federation, da Federagdo da Russia, apds

eficécia cientificamente comprovada.
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Coordenacao de Apoio Administrativo - COADI
RES: Solicitagdo de Importagcdo Excepcional do Imunizante para COVID-19. Lei n° 14.124/2021.
5 de abril de 2021 16:10

Prezado(a),

Acusamos recebimento e informamos que a documentacéo foi cadastrada no sistema
SEl sob n°® 25351.909490/2021-95.

Atenciosamente,

Coordenacgao de Apoio Administrativo — Coadi
Gabinete do Diretor Presidente - Gadip

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
(9rj)

De: Ricardo Sefer <ricardo.sefer@pge.pa.gov.br>

Enviado: segunda-feira, 5 de abril de 2021 15:51

Para: GGPAF - Gerencia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
<GGPAF@anvisa.gov.br>; Gabinete do Diretor Presidente
<gabinete.presidencia@anvisa.gov.br>

Cc: Thiago Campos - Subsecretario Consércio Nordeste <tlccampos2@gmail.com>
Assunto: Solicitacdo de Importacdo Excepcional do Imunizante para COVID-19. Lei
n°® 14.124/2021.

Senhor Diretor,

Em nome do Estado do Para, encaminho documentagcao necesséria a obtencao de
autorizacéo excepcional para importacéao pelo Governo do Estado do Para da vacina
Sputnik-V:

1) Oficio n° 803/2021-GAB/SESPA
2) Declaracao de Insuficiéncia PNOVCovid
3) Declaracao de responsabilidade quanto a farmacovigilancia.

Oportunamente, nos colocamos a disposicao para esclarecimentos e/ou
complementacao de informagdes pelos seguintes contatos:
ricardo.sefer@pge.pa.gov.br ou 91-981216042

Sds,

Ricardo Nasser Sefer
Procurador-Geral do Estado
ricardo.sefer@pge.pa.gov.br
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= ANVISA
I Agé

| ncla Nacional de Vigilincia Sanitéria

Quinta Diretoria
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71205-050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n° 101/2021/SEI/DIRE5/ANVISA

Ao Senhor

Helder Zahluth Barbalho
Governador do Estado do Para

Tv. Lomas Valentina, 2190 - Marco
Belém - PA. CEP: 66.093-677

ricardo.sefer@pge.pa.gov.br; tlccampos2 @ gmail.com

Com cépia
Ao Senhor
R6émulo Rodovalho Gomes

Secretario da Saude do Estado do Para

Assunto: Solicitacao de autorizacdo para importaciao em carater excepcional de doses da Vacina
Sputnik V.

Assinatura: 6333718E7F7C5ED7. 81357BB5E87D857B. 423F8FC1BDEB44A2. FOCLESB6C2A61757

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.909490/2021-95.

- Aut.

Senhor Governador,
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1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n° 803/2021-GAB/SESPA, por
meio do qual o Estado do Pard solicita a importacdo excepcional da Vacina Sputnik V, com fulcro no
disposto na Lei n° 14.124, de 10 de marco de 2021, para uso na imunizag¢do contra a Covid-19, informamos
que os documentos recebidos se encontram em analise, a luz da Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC
n°® 476, de 10 de marco 2021, que “Estabelece os procedimentos e requisitos para submissao de pedido de
autorizacdo excepcional e tempordria para importacdo e distribuicio de medicamentos e vacinas contra
Covid19 para o enfrentamento da emergéncia de saide publica de importincia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n°® 14.124, de 2021”.

2. Apo6s a verificagdo dos documentos da instru¢do processual e considerando o interesse de
onze Estados da Federacdo na importacdo da referida vacina, dirigimo-nos a Vossa Exceléncia para sugerir
o agendamento de reunido de trabalho entre os Governadores e os diretores desta Agéncia, com o objetivo
de darmos continuidade as tratativas referentes aos pedidos de importacdo em carater excepcional.

3. Por oportuno, informamos que foi solicitado o apoio do Férum Nacional de Governadores,
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para coordenacdo de dia e hordrio acessivel a todos os nove Governadores com vistas a realizacdo da
referida reunido. Esta Agé€ncia sugere que o encontro seja realizado na préxima terca-feira, dia 06 de abril,
as 15 horas ou em qualquer outro horario que seja da conveniéncia dos governadores.

4. Informamos, ainda, que até o momento, a Anvisa recebeu pedidos de importagdo da vacina
Sputinik V dos seguintes Estados: Bahia, Acre, Rio Grande do Norte, Maranhao, Mato Grosso, Piaui,
Cear4, Pernambuco, Sergipe, Rondonia e Para.

5. Permanecemos a disposi¢ao para os esclarecimentos eventualmente necessarios.
Anexos: I - Oficio n° 135/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA (SEI n° 1393499).
Atenciosamente,

ei I Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 05/04/2021, as 18:01,
> o @ conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de

assinatura

‘ eletronica outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

- eii Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 05/04/2021, as 18:02,
;ZMN:I @ conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
‘ eletronica outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02015-2018/2015/Decreto/D8539 .htm.

r -

PPy I Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor Substituto, em
)el . @ 05/04/2021, as 18:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do

assinatura Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018
T /2015/Decreto/D8539.htm.

Assinatura: 6333718E7F7C5ED7. 81357BB5E87D857B. 423F8FC1BDEB44A2. FOCLESB6C2A61757

- Aut.

p—

fei i Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 05/04/2021,
gi“m’: @ as 19:16, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de

eletronica 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cédigo verificador 1396104 e o cdigo CRC 20B69CF2.
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GOVERNO DO

FOLHA DE DESPACHO

Ao Exmo. Secretario de Estado de Saude,

Tendo em vista a assinatura do contrato objeto do presente processo, conforme ja
anexado aos autos, remeto o PAE para ciéncia e demais encaminhamentos sobre a
presente contratacdo, notamente em observancia aos termos do Parecer da PGE
(eventos 52 a 54), aprovado pelo despacho constante do evento 57.

Ricardo Nasser Sefer
Procurador-Geral do Estado
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GOVERNO DO

PARA

POR TODO O PARA

FOLHA DE DESPACHO

Ao Gabinete,

DE ORDEM.

Encaminho os autos constando o despacho da PGE enderecada ao Sr. Secretario.
Ana Paula Nascimento

CONJUR/SESPA
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GOVERNO DO

POR TODO © PARA

O EORGOR GABINETE DO SECRETARIO Processo Administrativo

Eletrénico

PROCESSO: 2021/305382
INTERESSADO: SESPA
ASSUNTO: PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINAGCAO

A SAGA

Considerando o teor do despacho do Procurador-Geral do Estado, remeto 0s autos para
conhecimento e demais providéncias constantes no parecer da PGE (seq. 52-54) aprovado

pelo despacho do seq. 57.

Belém, 06 de abril de 2021.

ROMULO RODOVALHO GOMES
Secretario de Estado de Saude Publica
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R TODO O PARA

FOLHA DE DESPACHO

Processo n° 2021/305382

Interessado: Divisédo de Vigilancia em Saude

Assunto: Aquisicdo emergencial de vacinas para imunizagdo contra a COVID-19 —
Sputnik-V

Ao GT Contratos e Convénios/SESPA

Diante do teor do Parecer n° 000236/2021 PGE (seq. 52-54), aprovado pela
Procuradora-Geral Adjunta Administrativa (seq. 57), encaminham-se 0s autos para
providéncias quanto a traducao oficial para o portugués dos documentos em lingua
estrangeira e publicacdo no portal da transparéncia, salvo as informacfes de cunho
confidencial, tendo em vista que as providéncias para autorizacdo excepcional de
importacéo ja foram adotadas (seq. 59-61).

Belém, 08 de abril de 2021.

ARIEL DOURADO SAMPAIO MARTINS DE BARROS
Secretario Adjunto de Gestdo Administrativa
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|
.= ANVISA
| | Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
Gabinete do Diretor-Presidente - Chefe de Gabinete
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71205-050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br
Oficio n? 807/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Helder Zahluth Barbalho

Governador do Estado do Para

Tv. Lomas Valentina, 2190 - Marco

Belém - PA. CEP: 66.093-677
ricardo.sefer@pge.pa.gov.br; tlccampos2@gmail.com

Com copia

Ao Senhor

Rémulo Rodovalho Gomes

Secretario da Saude do Estado do Para

Assunto: Solicitacdo de autorizacao para importacao em carater excepcional de doses
da Vacina Sputnik V.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25351.909490/2021-95.

Senhor Governador,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atengdo ao Oficio n° 803/2021-
GAB/SESPA, por meio do qual o Estado do Paréa solicita a importacdo excepcional da Vacina
Sputnik V, com fulcro no disposto na Lei n® 14.124, de 10 de margco de 2021, para uso na
imunizacao contra a Covid-19, informamos que os documentos recebidos se encontram em
analise, a luz da Resolucgao de Diretoria Colegiada - RDC n® 476, de 10 de marco 2021, que
“Estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de autorizagado
excepcional e temporaria para importagao e distribuicdo de medicamentos e vacinas contra
Covid19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n® 14.124, de
2021”.

2. Apé6s verificacdo da instrucdo processual, o pleito atende aos requisitos
estabelecidos pelos incisos | a IV do art. 12 da RDC 476/2021. Contudo, a Anvisa,
para oferecer o parecer estabelecido no caput do art. 16 da Lei n® 14.124/2021, deve conferir
se o registro concedido pela autoridade sanitaria internacional alcangou os requisitos minimos
de qualidade, seguranga e eficacia, conforme estabelecido pelo § 3° desse mesmo artigo.
Nesse sentido, verifica-se que o Certificado de Registro emitido pelo Ministério da Saude da
Russia nao veio consubstanciado por relatério técnico ou dossié, que ateste os aspectos de
qualidade, seguranca e eficacia da vacina que subsidiaram a decisdo da autoridade
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estrangeira.

3. Diante disso, a Anvisa agiu de oficio, até mesmo antes de promover diligéncia
no presente processo, para tentar obter as informacées que superassem a deficiéncia
apontada, ndo obtendo, até 0 momento, sucesso nessa iniciativa.

4. Nesse sentido, a assessoria de assuntos internacionais da Agéncia, a fim
de contribuir com o esforco de obtencédo de informacdes técnicas necessarias para suprir
eventuais lacunas de informacao, notadamente a auséncia do "relatério técnico da avaliacao
das vacinas" previsto no § 32 do Art. 16 da Lei 14.124/2021, adotou iniciativas como:

- envio de pedidos de informacgdes as autoridades da Russia, da Argentina e do
México;
- realizagcao de reunides com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA);

- busca de informacdes sobre eventos adversos nos paises que estao utilizando
avacina;

- participacao de servidores da Anvisa no processo de avaliacdo da vacina pela
OMS, bem como realizacao de reunides de coordenacdo com a OMS;

- interlocugcdo com o Ministério das Relacbes Exteriores, tanto em Brasilia,
quanto com a Embaixada do Brasil em Moscou, em busca de apoio para a obtencdo de
informacoes;

- tentativas de contatos em alto nivel com as autoridades reguladoras russas,
com o objetivo de lograr acesso as informacdes pendentes;

- avaliacao e preparacao de missao de inspecédo da Anvisa a Russia; e

- realizacao de reuniao com o Fundo Russo e Ministério da Saude da Russia, no
dia 07/04, para solicitacao do relatério técnico de analise da autoridade da Russia.

5. Ainda, na tentativa de suprir as informagdes necessarias, a Anvisa realizou
reunido com os Governadores para tratar dos pedidos de importacéo e informar que ainda néo
fora possivel obter informacédo que ateste os requisitos estabelecidos pelo § 3° do art. 16 da
Lei n® 14.124/2021 (qualidade, seguranca e eficacia) afiancados pelo registro concedido pela
autoridade Russa. Também foi realizada reunido técnica com representantes do consorcio de
governadores do nordeste, com o objetivo de tratar do cumprimento do aspecto legal que
determina que o relatério da avaliagdo das vacinas contra a Covid-19, emitido ou publicado
pelas autoridades sanitérias internacionais, devera ser capaz de comprovar que a vacina
atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranca estabelecidos pela OMS ou
pelo ICH e pelo PIC/S.

6. Até o momento, a Anvisa ndo teve acesso ao citado relatério e o certificado de
registro enviado ndo apresenta as informacbes estabelecidas pela Lei n® 14.124/2021, na
medida que nao é possivel, a partir dele, inferir que a vacina atende aos padrdes de
qualidade, de eficacia e de seguranca estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

7. Diante do exposto, com fulcro no § 2° do art. 16 da Lei n® 14.124/2021, a Anvisa
requer a apresentacao do relatério técnico de avaliagdo emitido ou publicado pela autoridade
sanitaria responsavel pela aprovacao do registro da referida vacina (§ 3° do art. 16 da Lei n®
14.124/2021) ou, ainda, de outras informag¢des quanto aos aspectos técnicos de qualidade,
seguranca e eficacia da vacina que aportem para o preenchimento do requisito legal. Dados
referentes ao uso da vacina por outros paises também podem ser Uteis no cenario de
autorizacao de importacao da vacina para uso no Brasil.

8. Ressalto que a Anvisa continuara envidando todos os esforgos necessarios, a
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fim de receber o relatério técnico de avaliagdo da vacina ou, ainda, de prospectar informacdes
que possam atender as exigéncias da Lei n? 14.124/2021, para subsidiar a Agéncia na
avaliagao do pleito.

9. Por fim, esclareco que, conforme Lei n® 14.124, de 10 de margco de 2021, os
prazos para decisdo da Anvisa estdo vinculados com o conteudo das informacdes
apresentadas. Ademais, o § 4° do art. 12 da RDC 476/2021 estabelece que as solicitacbes de
esclarecimentos feitas pela Anvisa suspendem a contagem do prazo até que elas sejam
atendidas.

10. Agradeco antecipadamente pela compreensao e, munido da intencdo comum de
disponibilizar vacinas com qualidade, seguranca e eficacia a populagdo, coloco-me a
disposicao para todos os esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de

1 !
--njel'I i [
assinatlura
eletréonica

no art. 62, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.him.

Gabinete, em 08/04/2021, as 15:32, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento
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Ak

GOVERNO DO

FOLHA DE DESPACHO

A SAGA

Trata os autos de Solicitacdo de autorizacdo para importacdo em carater excepcional de
doses da Vacina Sputnik V.

CONSIDERANDO deliberacéo pelo Exmo. Sr. Secretario Adjunto de gestéao
Administrativa seq. 65 no qual: ...”"encaminham-se 0s autos para providéncias quanto a
traducdo oficial para o portugués dos documentos em lingua.”

CONSIDERANDO gue ndo temos contrato para traducao oficial de documentos em
lingua estrangeira para o portugués;

Isto posto, retorna-se para deliberacdo, com sugestdo de contratacdo emergencial dos
referidos servicgos.

12.04.21

TOMAZ BRITO

Assessor GT Contratos e Convénios/ SESPA
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GOVERNO DO

POR TODO O PARA

FOLHA DE DESPACHO

Processo n° 2021/305382

Interessado: Divisédo de Vigilancia em Saude

Assunto: Aquisicdo emergencial de vacinas para imunizagdo contra a COVID-19 —
Sputnik-V

Ao Departamento de Administracao e Servigcos/SESPA

Diante do teor do Parecer n° 000236/2021 PGE (seq. 52-54), aprovado pela
Procuradora-Geral Adjunta Administrativa (seq. 57), bem como diante da informacéo de
inexisténcia de contrato vigente para a traducao oficial para o portugués dos documentos
em lingua estrangeira e publicacdo no portal da transparéncia, salvo as informacdes de
cunho confidencial, prestada pelo GTCC/SESPA (seq. 67), encaminham-se 0s autos
para providéncias quanto a abertura de processo para a contratacdo dos servicos de
traducéo juramentada.

Belém, 23 de abril de 2021.

ARIEL DOURADO SAMPAIO MARTINS DE BARROS
Secretario Adjunto de Gestdo Administrativa
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GOVERNO DO

S
POR TODO O PARA

FOLHA DE DESPACHO

PROCESSO N°: 2021/305382
INTERESSADO:
ASSUNTO:

A DIVISAO DE SERVICOS GERAIS

De ordem,

Encaminhamos os autos para ciéncia e providéncias cabiveis quanto a abertura de
processo para a contratacdo dos servicos de traducao juramentada, considerando os
termos do despacho da SAGA (anexo/sequencial 68).

Em, 29/04/2021

MAURO FONSECA DE SOUZA
Administrador/DAS
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05/05/2021 SEI/ANVISA - 1438070 - Oficio

I
.- ANVISA
“1T  Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria
Gabinete do Diretor-Presidente - Chefe de Gabinete
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71205-050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n2 1042/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Helder Zahluth Barbalho

Governador do Estado do Pard

Tv. Lomas Valentina, 2190 - Marco

Belém - PA. CEP: 66.093-677

E-mail: ricardo.sefer@pge.pa.gov.br; ticcampos2 @gmail.com

Com cdpia

Ao Senhor

Romulo Rodovalho Gomes

Secretédrio da Saude do Estado do Para

Assunto: Solicitagcdo de autorizacdo para importacdo em carater excepcional de doses da Vacina Sputnik
V.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.909490/2021-95.

Senhor Governador,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n° 803/2021-GAB/SESPA, por
meio do qual o Estado do Pard solicita a importagao excepcional da Vacina Sputnik V, com fulcro no
disposto na Lei n? 14.124, de 10 de margo de 2021, para uso na imunizagdo contra a Covid-19, informo
que a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria decidiu, por unanimidade, NAO
AUTORIZAR a importacdo, em carater excepcional, da vacina Sputnik V, solicitada pelo Estado do Para e
Municipio de Marica/RJ, nos termos do voto do relator — Voto n2 124/2021/SEI/DIRE5/Anvisa
(SEl 1435313).

Anexos: | - Voto n2 124/2021/SEI/DIRE5/Anvisa

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de Gabinete, em
04/05/2021, as 19:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

, S
il
Sel Lj
assinatura
) eletrdnica
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'-.EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=¥ informando o cddigo verificador 1438070 e o cédigo CRC 4A9BD99C.
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