Av Vital Brasil 1500
05503-900 Sdo Paulo SP
T+55 11 2627-9300
www.butantan.gov.br

fundacao
butantan
Séao Paulo, 06 de janeiro de 2021.

Oficio FB 003/2021.

Prezado Senhor

Cumprimentando-o, tendo em vista as tratativas as quais
vém sendo feitas, desde o ano passado, junto ao Ministério da Salide para a entrega de
vacinas contra o Covid 19, tenho a honra de passar informagdes relativas a eventual
fornecimento.

Saliento que poderemos entregar 100.000.000 (cem
milhGes) de doses da VACINA ADSORVIDA COVID — 19 (INATIVADA) DO INSTITUTO
BUTANTAN CONTRA O SARS COV-2, SUSPENSAO INJETAVEL no presente ano ao
Ministério da Salde, para serem utilizadas pelo Programa Nacional de Imunizagao.

Nada obstante, a partir de setembro do corrente ano, podera
ser acrescido o quantitativo presentemente ofertado, claro de acordo com as
necessidades do préprio PNI, desde ja ressaltando a existéncia da capacidade de |
producgao adicional.

Todas as doses da vacina serdo entregues de forma
centralizada no Almoxarifado do Ministério da Satide em Sao Paulo, no endereco da Rua
Jamil Jo&o Zarif, n° 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 e 182 — Guarulhos
- SP.

O valor total do fornecimento sera de R$ 5.820.000.000,00
(cinco bilhdes e oitocentos e vinte milhdes de reais), ao prego de R$58,20 (cinquenta e

/4,/ |

oito reais e quarenta centavos).
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Seréo entregues 6.000.000 (seis milhGes) de doses de

vacinas em apresentagdo de monodoses e as restantes 94.000.000 (noventa e quatro
milhdes) de doses serdo entregues em vials com dez doses cada.

O cronograma de entregas segue no quadro em Anexo.
Colocando-nos a disposigéo para qualquer outra explicagdo
que se mostrar necessaria, receba nossos cumprimentos e protestos de elevada

consideracao.

Sao Paulo,06 de janeiro de 2021.

RUI CURI
PRESIDENTE DA FUNDAGCAO BUTANTAN

-

Ao llustrissimo Senhor Doutor
ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
MD Secretario da Secretaria de Vigilancia em Sadde do Ministério da Sadde
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ANEXO |

CRONOGRAMA DE ENTREGAS



INSTITUTO i ibilizacao - isa imi
A smevige da vide
Previsdo de Disponibilizagdo de Vacinas contra Covid-19

Fase 01 - Vacina CORONAC - Produto Importado

Previsio de Submissio USO EMERGENCIAL - Vacina Acabada 08/01/2020
|Previsiio de Autorizagio de USO EMERGENCIAL - Vacina Acabada 18/01/2020

Disponibilizagdo - Fase 01:

5 tivo { milhdes/dases) - Disponibilizacdo no Armazém
uantital do MS
6.000.000 Produto Acabado 18/01/2020*

“ Mediante aprovagdo do Uso Emergencial

Previs3o de Submissdo USO EMERGENCIAL - Vacina BUTANTAN 15/01/2020
Previsdo de Autorizagio de USO EMERGENCIAL - Vacina BUTANTAN 25/01/2020

AR I

Disponibil Arma;
Quantitativo { milhdes/doses) Tipa nibiiizaglio no ném
do MS
Produta BUTANTAN s
910.000 { Bulk Vafidaso ) 25/01/2020
** Mediante aprovagio do Emergencial
|Produgiic de 3.205.250 - Insumo em Produsiio Data de Disponibilizagio Quantitade de Doses
29/jan 610.000
30/jan 610.000
: 31/jan 610.000
Entrega no Armazém do Minlstério da Saude 01/fev 610.000
02/fev 610.000
03/fev 155.250
|Produg3o de 10.675.000 milhdes de Doses - Pravisto no 25/01
16/fev 610.000
17/fev 610.000
18/fev £10.000
19/fev 610.000
20/fev 610.000
21/fev 610,000
22/fev 610.000
23/fev 610.000
24/fev 610.000
Entrega no Armazém do Ministério da Satde 25/fev 610.000
26/fev 610.000
27/fev 610.000
28/fev 610.000
01/mar 610.000
02/mar 610.000
03/mar 610.000
04/mar 610.000
05/mar 305,000
Produgiio de 8.000.000 doses - Insumo Previsto no Butantan 05/02
06/mar 610.000
07/mar 610.000
08/mar £10.000
09/mar 610.000
10/mar £10.000
11/mar 610.000
Entrega no Armazém do Ministério da Sadde 12/mar 610.000
13/mar 610.000
14/mar 610.000
15/mar 610,000
16/mar 610.000
17/mar 610.000
18/mar £10.000
19/mar 70.000

|
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|Produgdo de 15.250.000 doses - | Previsto no 12/02
20/mar 610.000
21/mar 610,000
22/mar 610.000
23/mar 610.000
24/mar 610,000
25/mar 610.000
26/mar 610.000
27/mar 610.000
28/mar 610.000
29/mar 610.000
30/mar 610.000
31/mar 610.000
Entrega no Armazém do Ministério da Saude g:;:: g:gg
03/abr 610.000
04/abr 610.000
05/abr 610.000
06/abr 610,000
07/abr 610,000
08/abr 610.000
09/abr 610.000
10/abr 610.000
11/abr 610.000
12/abr 610.000
13/abr 6510.000
50 dias apds chegada no insumo no Butantan, com
Q2 {absarion) 00 liberagdo parcial a partir do 212 dia
120 dias apds chegada no § no B , com
& { Jub-Ago-Set) 900000 liberac3o a partir do 21¢ dia
Obs:
* A produgdo ests condici a chegada dos in Dessa forma, poderdo ocarrer variagBes caso haja atrasos ou antecipagdes de embarques.
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ANEXO I
CRONOGRAMA DE ENTREGAS
VERSAO RESUMIDA



B

INSTITUTO
BUTANTAN

A)n:viqo deo vid;

Cronograma de Disponibilizacdo - Previsdo Preliminar

Previsdo de Disponibilizacdo de Vacinas contra Covid-19 - RESUMO

Previsdo de Submissdo USO EMERGENCIAL - Vacina Acabada IMPORTADA*
Previsdo de Autorizagdo de USO EMERGENCIAL - Vacina Acabada IMPORTADA

08/01/2020
18/01/2020

*Vacina Butantan - rotulada e qualificada pelo Butantan.

Chegada Prevista*

Q2 ( Abr-Mai-Jun)

Q3 ( Jul-Ago-Set)

Doses (M

15.000.

41.000.

ilhdes )

.000

.000

Previsdo de Submissdo USO EMERGENCIAL - Vacina Producio BUTANTAN 15/01/2020
Previsdo de Autorizagdo de USO EMERGENCIAL - Vacina Produgio BUTANTAN 25/01/2020
Resumo Previsto das Entregas
Janeiro ( Até 31/01) 8.740.000 MilhSes/doses
Fevereiro ( Até 28/02 ) 9.305.250 Milhdes/doses
Margo ( Até 31/03) 18.065.000 Milhdes/doses
Abril ( Até 13/04 ) 7.930.000 MilhGes/doses
Disponibilizac3o - Etapa Final

50 dias apos chegada no insumo no
Butantan, com liberacdo parcial a partir do
212dia

120 dias apds chegada no insumo no
Butantanl, com liberagdo a partir do 212 dia

Obs:

* A produgiio esta condicionada a chegada dos insumos. Dessa forma, poderdo ocorrer variagdes caso haja atrasos ou antecipagbes de embarques.
"* A disponibilizagdo da vacina esta condicionada 3 liberagdo do Uso Emergencial

Pégina: 1de 1




Secretaria de Estado da Sadde

Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Fstrqrégicos de Salde b e
Instituto Butantan BUTANTAN
GOVERNO DO ESTADO N s st
DE SAO PAULO

Séo Paulo, 30 de julho de 2020.

Oficio 1B n° 160/2020.

Ref: Parceria para o Desenvolvimento de Vacina contra a COVID-19 — Comunicado de

disponibilidade de fornecimento ao Sistema Unico de Salde.

llustrissimo Senhor Ministro,

O Instituto Butantan vem por meio do presente apresentar a esse
Ministério a Parceria para o Desenvolvimento da Vacina contra a COVID-19 celebrada
com o laboratério de biotecnologia chinés Sinovac em 08 de julho de 2020 e informar
a capacidade de fornecimento ao Sistema Unico de Satide de 60 milhdes de doses da

vacina a partir do ultimo trimestre de 2020.

Inicialmente, relevante mencionar o histérico de atuagdo e papel
deste Instituto no combate a pandemias e epidemias, cuja a prépria criacdo é
decorrente de uma resposta da administragéo ptblica para o enfrentamento ao surto
de peste bubdnica em 1901. Atualmente, e durante a pandemia do novo coronavirus,
o Instituto Butantan alcangou um recorde de 80 milhdes de doses da vacina da gripe
(10% da produgdo mundial) e conta também com uma instalagéo fabril para a vacina
da Dengue com previsdo de produgdo para o préximo ano e recentemente firmou

parceria para o desenvolvimento da vacina contra Chikungunya.

Nesse contexto, no qual o Brasil estd ha mais de 4 meses adotando
as politicas de quarentena e sem previsdes palpaveis de retomada do convivio social
integral e das atividades econdmicas, néo restam duvidas de que o desenvolvimento
de uma vacina segura e eficaz contra a COVID-19 é a estratégia mais promissora para

combater a pandemia do Coronavirus. Sabe-se ainda que o maior gargalo quanto ao

Instituto Butantan Ceniro Administrativo -~
Avenida Vital Brasil, 1500 Avenida da Universidade, 210 s Ao ULO
Butanta, Sao Paulo/SP Butantd, Séo Paule/SP -
CEP: 3-9 . 4 o
EP: 05503-900 CEP: 05508-040 g2 - GOVERNODOESTADO

www.butantan.gov.br




Secretaria de Estado da Saude

Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos de Saide

- INSTITUTO
Instituto Butantan BUTANTAN

GOVERNO DO ESTADO A service do vids
DE SAO PAULO

desenvolvimento desta vacina é garantir o atendimento & demanda de produgdo e

distribuicdo global de bilhdes de doses, incluindo a necessidade de Insumos

estratégicos e a logistica necessaria para a execucgéo.

Nesse diapasdo, desde os primeiros casos relatados na China o
Instituto Butantan tem empregado seus melhores e maiores esforgos para trazer
solugbes ao enfrentamento da pandemia, e como resultado celebrou em 8 de junho o
Acordo de Parceria para o Desenvolvimento Clinico da vacina inativada contra COVID-

19, com a empresa de biotecnologia chinesa Sinovac.

Mister se faz assinalar que a Vacina contra a COVID-19 encontra-se
em estagio avangado de desenvolvimento, isto é, ndo apenas mostrou seguranga e
eficacia nas Fases | e Il dos Ensaios Clinicos desenvolvidos pela Sinovac na China,
como utiliza uma tecnologia conhecida pelo Instituto Butantan, tradicional e
amplamente utilizada em outras vacinas possuindo elevada probabilidade de sucesso
e sendo ainda de facil incorporagdo no sistema de saude, e portanto, uma forte
candidata vacinal, que por se tratar de vacina de virus inteiro inativado, possui como
antigeno todas as proteinas do virus, o que faz com que aumente o espectro de
anticorpos neutralizantes do virus SARS-COV-2 pelo paciente

A parceria entre o Instituto Butantan e a Sinovac envolve quatro
etapas. A primeira € o estudo clinico Fase Il que sera patrocinado e executado pelo
Instituto Butantan, o qual foi aprovado pela ANVISA e pela Comissdo de Etica em
Pesquisa Clinica, e ja iniciado no més de julho. A segunda etapa da parceria envolve o
fornecimento da Sinovac para o Butantan do produto acabado para o uso emergencial
e imediato da vacina, estimado em 60 milhdes de doses que poder&o ser inicialmente
destinadas aos grupos de risco e profissionais de saude, a partir da aprovagéo do
registro do produto pela ANVISA. A terceira fase ocorre paralelamente a segunda, e
compreende na absorc¢&o da tecnologia do envase da vacina nas instalagées do Instituto

Butantan t&o logo o registro do produto seja aprovado pela ANVISA.

Durante a terceira fase o Butantan tera a capacidade de produzir em

sua instalag&o fabril aproximadamente 100 milhdes de doses por ano da vacina a partir

de 2021
Instituto Butantan Ceniro Administrativo L
Avenida Vital Brasil, 1500 Avenida da Universidade, 210 s Ao ULO
Butantd, Sae Paulo/SP Butanta, Sao Paulo/SP ;
CEP: 05503-900 CEP: 05508-040 " GOVERNODOESTADO

www.butantan.gov.br




Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e -
Insumos Estratégicos de Salde P el
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A quarta etapa da vacina envolve a transferéncia de tecnologia ao
Instituto Butantan, a qual permitird a internalizagdo do processo de produgdo do
principio ativo da vacina contra COVID-19 de forma independente e nacionalizada,
proporcionando autossuficiéncia nacional de produgéo da vacina e amplo fornecimento
a populagéo brasileira através desse Minsitério.

Diante de todo exposto e com a intengdo de somar esforgos ao
combate a pandemia da COVID-19, o Instituto Butantan comunica a esse Ministério da
Saude a disponibilidade de fornecimento de 60 milhdes do doses da Vacina contra a
COVID-19 no dltimo trimestre de 2020. Além disso, frisamos & medida que as etapas de
internalizagdo da tecnologia forem concluidas, o Instituto Butantan ampliara a

capacidade de fornecimento da vacina em relagdo ao ano de 2021.

Diante disso, colocamo-nos a disposi¢cdo desse Ministério para
esclarecimentos que se fagam necessarios a efetivagdo do fornecimento da referida

vacina.

Cordialmente,

e~ P

r. Dimas Tadeu Covas

Diretor do Instituto Butantan

limo. Sr. Ministro

Eduardo Pazuello.

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G. Brasilia, Distrito Federal.
CEP: 70.058-900

Instituto Butantan Ceniro Administrativo g

Avenida Vital Brasil, 1500 Avenida da Universidade, 210 s Ao %ULO
Butantd, Sao Paulo/SP Butantd, Séo Paulo/SP )

CEP: 05503-900 CEP: 05508-040 GOVERNO DO ESTADO
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GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

of. 177/20

Senhor Ministro,

Secretaria de Estado da Satde
Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos de Salde MSTITUTS

Instituto Butantan BUTANTAN

A iervige da vida

S3o Paulo, 18 de agosto de 2020

Ref. Aditamento ao Of. 160/20 — 30.07.20

Vacina contra COVID-19 — Sinovac

Em aditamento ao Oficio em epigrafe, vimos encaminhar
proposta de fornecimento de Vacina COVID-19 - SINOVAC ao custo estimado de RS 21,50 (vinte
um reais e cinquenta centavos) a dose, na seguinte conformidade:

Especificagdo Quant. doses | Apresentacdo Entrega
Dose Unica 15.000.000 | Seringa Dezembro 2020
Multidose - frs. 10 doses 45.000.000 | Frascos 30.000.000 — Dezembro 2020

15.000.000 -12 Trimestre 2021

TOTAL

60.000.000

Diante

disso, colocamo-nos a inteira disposicio desse

Ministério para o encaminhamento da presente proposta, a fim de que possamos tomar no
devido tempo as providéncias necessarias para as entregas acima referidas.

Cordialmente,

D

c._—réf—’:F’—*; — e e

Imo. Senhor Ministro

EDUARDO PAZUELLO

M.D, Ministro da Salde

Esplanada dos Ministérios — Bloco G
70.058-900 - BRASILIA/DF.

" Prof. Dr. Dimas Tadeu Covas
Diretor IB

Institute Butantan
Avenida Vital Brasil, 1500
Butantd, Séio Paulo/SP
CEP: 05503-200

www.bulantan.gev.br

Ceniro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040

SAO %ULO

GOVERNO DO ESTADC




GOVERNO DO ESTADO DE ’ Secretaria de Estado da Saude

sﬁo PAULO Coordenadoria de Ciéncla, Tecnologia e Insumos Estratégicos de Saude
INSTITUTO BUTANTAN

Séo Paulo, 16 de dezembro de 2020.

Oficio DIR IB 321/2020.

Senhor Secretirio Executivo,

Cumprimentando-o, apresento resposta ao oficio
2106/2020/SE/GAB/SE/MS, relacionado ao processo SEI 25000.142407/2020-96. oficio esse que tem
como assunto a atualiza¢do da proposta de fornecimento de vacinas para o PNI, para a vacinagdo
contra a COVID -19.

Entendo que a manifestacio de interesse na aquisi¢do da vacina contra o
coronavirus ndo possui carater vinculante.

Informo que o Butantan teré capacidade de fornecer as vacinas que aqui
serdo produzidas contra a Covid 19, ao Ministério da Satide, para serem utilizadas pelo SUS por meio
do Programa Nacional de Imunizagdo, num total de 45.000.000 (quarenta e cinco milhdes) de doses.

As vacinas adsorvidas contra a COVID- (inativada) — do Instituto
Butantan contra o SARS-COV-2, suspensdo injetavel, poderdo ser entregues nas datas abaixo
identificadas:

VACINA ADSORVIDA COVID - 19 (INATIVADA) DO INSTITUTO BUTANTAN
CONTRA O SARS COV-2, SUSPENSAO INJETAVEL
Parcelas Quantitativo Prazo estimado de entrega
1 9.000.000 15 de janeiro de 2021
2 22.000.000 15 de fevereiro de 2021
3 14.000.000 16 de margo de 2021
Total 45.000.000




GOVERNO DO ESTADO DE ' Secretaria de Estado da Saide

SAO PAULO Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos de Saide
INSTITUTO BUTANTAN

BLUTANTAN

O valor por dose serdi o mesmo que foi apresentado na primeira
oportunidade na qual fizemos a oferta ao Ministério da Satude, valor esse convertido em reais
representa R$58,20 por dose, num total de R$ 2.619.000.000,00 (dois bilhdes e seiscentos e dezenove
milhdes de reais).

Assim, tdo logo seja definida a situagdio do registro da vacina do Instituto
Butantan contra a COVID-19 junto 4 ANVISA. poderemos concretizar a contratagéio pertinente, desde
que haja interesse nesse sentido.

Colocando-me, desde ja a disposigdo de Vossa Senhoria e do Ministério
da Saide para qualquer agdio ou informagdo complementar,

Apresento meus protestos de elevada consideragfo.

Atenciosamente.

T >
L Prof. Dr. Dimas Tadeu Covas.
— Diretor do Instituto Butantan

Ao

Tlustrissimo Senhor Doutor

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO

MD Secretario —Executivo do Ministério da Satde
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