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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Coordenacdo-Geral do Gabinete do Ministro
Divisdo de Andlise Técnica de Documentos Oficiais

OFICIO N2 743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS

Brasilia, 26 de junho de 2020.

A Sua Exceléncia o Senhor

VIJAY RANGARAJAN

Embaixador Britanico no Brasil

SES Quadra 801, Conjunto K, Lote 08

70408-900 Brasilia - DF

A Sua Senhoria o Senhor
FRASER HALL

Presidente da AstraZeneca
fraser.hall@astrazeneca.com

Assunto: Manifestacdo em resposta a carta do Embaixador Britanico no Brasil referente a vacina contra COVID19 -
AstraZeneca/Oxford

Referéncia SEI 25000.088190/2020-61.

Senhor Embaixador,

Em atencdo a sua carta de 17 de junho de 2020, agradecemos pela evoluc¢ado das
tratativas no que se refere a cooperacdo no desenvolvimento tecnoldgico e acesso do Brasil a vacina para
COVID-19 — AZD1222 / ChAdOx1 nCoV-19, desenvolvida pela Universidade de Oxford com colaboracdo da
AstraZeneca.

Apds a analise técnica realizada por este Ministério da Saude em conjunto com
outros drgaos do Governo Federal, vimos manifestar a intencdo de firmar acordo de compra dos insumos
para producdo da vacina, incluindo a necessaria transferéncia de tecnologia de formulacdo, envase e
controle de qualidade necessarios para o seu registro, producao e distribuicdo no Brasil, a ser realizado
em consonancia com eventual e futuro instrumento a ser celebrado entre as partes e em observancia a
legislacdo brasileira, conforme analise de viabilidade juridica a ser realizada, comprometendo-se esta
pasta ministerial a envidar esforcos para aperfeicoamento do processo.

Nesse sentido, reforca-se a importancia de que seja iniciado o quanto antes o processo de
internalizacdo da tecnologia de produgao do Ingrediente Farmacéutico Ativo (Drug Substance).
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Este futuro acordo tecnoldgico, possivelmente, serd firmado por intermédio da Fundacdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), Instituicdo de Ciéncia e Tecnologia vinculada a este ministério, com notdria
competéncia tecnoldgica e industrial na produc¢do de vacinas, materializando o compromisso do governo
Brasileiro e deste Ministério em relacdo as entregas acordadas e o quantitativo esperado. A Fiocruz serd
responsdvel pela formulacdo e envase do produto e futuramente pela producdo nacional do Ingrediente
Farmacéutico Ativo. Ndo obstante o Brasil esteja avaliando os instrumentos para efetivar a compra, a
estrutura contratual devera ser semelhante a outras ja praticadas pela Fiocruz, em respeito a legislacdo
nacional vigente.

Em principio, entendemos oportuno tanto o licenciamento da tecnologia de producao
guanto a aquisicdo do Ingrediente Farmacéutico Ativo necessdario para a producdo de 30,4 milhdes de
doses da vacina, no valor de US 97 milhdes, incluidos os custos de transferéncia da tecnologia. Estes
guantitativos foram acordados conforme disponibilidade aludida pela AstraZeneca Brasil em
videoconferéncia ocorrida em 18 de junho em mensagens eletronicas de 22 e 24 de junho de 2020, a
serem disponibilizados a Fiocruz em dois lotes, de 15,2 milhdes de doses cada, em dezembro de 2020 e
janeiro de 2021.

Ainda em consonancia com a mensagem eletronica de 24 de junho referida, entendemos
que os valores mencionados acima (US 97 milhdes), serdo assumidos a risco, observados os ditames
legais brasileiros, o qual se justifica em razao da urgéncia na busca de solugao efetiva para manutencao
da saude publica e consequente retorno integral das atividades socioecondmicas. Neste contexto,
solicitamos presteza na troca de quaisquer informacdes do projeto, em especial do andamento dos
estudos clinicos.

Ademais, manifestamos o interesse na aquisicdo adicional do Ingrediente Farmacéutico
Ativo em quantidade equivalente a producdo de 70 milhdes de doses, no valor estimado em USS 1.30 por
dose, caso se confirmem os resultados dos ensaios clinicos em andamento, comprovando-se a eficacia e
seguranca da vacina e a obtencdo do registro do produto no Brasil. Os demais custos de producdo
referentes aos processos produtivos na Fiocruz, estimados em USS 30 milhdes, estdo sendo tratados
diretamente com este Ministério para a composicao do preco final da vacina.

Reforcamos que tal acordo, incluindo a aquisicdo de insumos e a transferéncia de
tecnologia, serd firmado em observancia a legislacdo brasileira, conforme analise de viabilidade juridica a
ser realizada, comprometendo-se esta pasta ministerial a envidar esforcos para o célere
encaminhamento deste processo.

De modo igual, busca-se evitar que a populacdo brasileira seja privada do acesso a uma
vacina em tempo oportuno, uma vez que ha grande demanda global. Entendemos também que a
presente opcao do Brasil lhe permitira acesso ao Ingrediente Farmacéutico Ativo sem margem de lucro,
durante o periodo da pandemia.

Diante do exposto, reiteramos o agradecimento pela articulacio dessa Embaixada
Britanica e solicitamos que a presente intencdo seja comunicada aos atores envolvidos nas negociagdes.

Atenciosamente,

EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Saude Interino

eil Documento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de Estado da Saude, Interino,
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