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Resumo

e Sintetizamos dados de compras de vacinas contra a COVID-19 no Brasil.

e Pfizer é o principal fornecedor, porém a AstraZeneca/Fiocruz apresenta o menor custo em relagdo

as demais.

e A comparacdo de pregos por dose demonstra um cenario pouco intuitivo e a urgente necessidade

de estudos comparativos.

e Apenas seis desenvolvedores de vacinas demonstraram interesse no mercado brasileiro ao apresen-

tar pedido de registro na ANVISA.

Esta nota técnica sintetiza e descreve informagoes de
custo, volume e regulacdo das vacinas contra COVID-
19 adquiridas pelo governo brasileiro (Ministério da
Salde e governos subnacionais) entre os meses de
agosto de 2020 e junho de 2021. Essas informacgdes
oferecem um panorama da situacao da aquisicao de
vacinas contra a COVID-19 no Brasil e contribui para
o debate sobre a resposta a pandemia. Recorreu-se
a contratos e documentos oficiais divulgados como
fonte de informacéo preferencial. No entanto, como
o acordo com algumas das companhias prevé confi-
dencialidade, foi necessario complementar a analise
com informagdes divulgadas por outros meios de co-
municac¢ado. Informacgdes sobre as fontes de dados
estdo disponiveis no anexo.

Até o momento, o Brasil negociou a compra de imuni-
zantes com sete fornecedores distintos, totalizando
mais de 512 milhdes de doses, das quais mais de 135
milhdes ja foram distribuidas aos estados pelo Minis-
tério da Salde (em 2 de julho de 2021)%.

Entre o total de doses adquiridas, 10 milhdes
referem-se a Sputnik V,um acordo realizado de forma
independente do Ministério da Salde, por seis esta-
dos do Nordeste (Bahia - 300 mil; Pernambuco - 192
mil; Ceara - 183 mil; Maranh&o - 141 mil; Piaui - 66 mil
e Sergipe - 46 mil)2. Entretanto, apds a decisdo da

!Dado extraido em 02/07/2021 as 14h. https://qsprod.
saude.gov.br/extensions/DEMAS_C19Vacina/DEMAS_
Cl9Vacina.html

"https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/
06/05/governadores-do-consorcio-do-nordeste-
se-reunem-para-planejar-uso-da-sputnik-v

ANVISA de estabelecer normas especiais para o uso
da Sputnik V, conforme discutido a seguir, os estados
suspenderam a compra enquanto aguardam a auto-
rizacdo ou registro da vacina®.

De acordo com os dados levantados, a dose com va-
lor mais elevado foi a Covaxin, produzida pela com-
panhia indiana Bharat Biotech, por 15 délares a uni-
dade - cujo contrato foi agora suspenso por orienta-
cao da Controladoria Geral da Unido em razdo dos
questionamentos do processo de compras®. A se-
gunda vacina com dose mais cara foi a russa Sputnik
V, produzida pela Unido Quimica Farmacéutica, ne-
gociadaaquase 13 doélares. A primeira compra da Pfi-
zer, em margo, estabeleceu o valor de 10 délares por
unidade. No entanto, dois meses depois, quando foi
realizada a segunda compra a dose da vacina foi ne-
gociada a 12 dodlares.

Na sequéncia, estdo a Coronavac, do Instituto Butan-
tan/Sinovac (aproximadamente 10,8 dblares) e as va-
cinas do consoércio Covax Facility, liderado pela Or-
ganizagdo Mundial da Sadde (OMS), que foram ad-
quiridas por 10,5 délares a dose. O imunizante da

https://diariodonordeste.verdesmares.com.br/
politica/estados—devem—se—reunir—com—anvisa—
e-fundo-russo-para-definir-vacinacao-com-
sputnik-v-1.3094422
*https://veja.abril.com.br/saude/sputnik-
seis-estados-e-o-df-desistem-de-comprar-doses-
sem-uso-emergencial/
*https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/
redacao/2021/07/02/covaxin-cronograma-
entregas-ministerio.htm
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Aquisicao de vacinas contra COVID-19, Brasil, 2020-2021

Valor/ Valor/

Empresa Vacina :‘::;ifl%:;l:‘ Quantidade Dose Dose Valt(:;;')o tal quiastia'éo
(US$)  (R$) .
Pfizer/Biontech  Pfizer mRNA 100.001.070 10,00 56,30 5.630.060.241,00 03/2021
Pfizer/Biontech Pfizer MRNA 100.000.000 12,25 56,30 6.600.070.620,00 05/2021
. vetor viral
Fiocruz/ ChAdOx1 ndo 100.400.000 3,16 16,97  1.703.707.680,00 08/2020
AstraZeneca nCoV-19 .
replicante
Fiocruz/ .
AstraZeneca vetor viral
Instituto Covishield nao 2.000.000 5,44 29,93 359.160.000,00 01/2021
replicante
Serum
Fundacao Coronavac virus
Butantan BRA inativado 54.000.000 10,82 58,20 3.142.800.000,00 02/2021
Fundacao Coronavac virus
Butantan CHI-BRA inativado 46.000.000 10,82 58,20 2.677.200.000,00 01/2021
Covax Facility AstraZeneca/ .
o Pfizer Diversas 42.511.800 10,55 56,97 2.421.897.246,00 09/2020
vetor viral
Janssen Janssen nao 38.000.000 10,00 56,30 2.139.400.000,00 03/2021
replicante
VACINAS COM COMPRAS SUSPENSAS
. Plataforma . ceite el Valor Total Data
Empresa Vacina Tecnolégica Quantidade Dose Dose (RS) Aquisicao
(US$)  (R$) ¢
Bharat/ Covaxin | virus 20.000.000 15,00 80,70  1.614.000.000,00 02/2021
Precisa inativado
- , . vetor viral
Unido  Qui-  Sputnik V/ ndo 10.000.000 12,47 69,36  693.600.000,00  03/2021
mica Gamaleya .
replicante

*Calculo feito a partir de valores divulgados pelo Ministério da Salde (contratos e dispensas de licitagdo). Para a vacina Coronavac,
consideramos como taxa de cdmbio (USD/BRL) a média da cotacdo de 07/01/2021 (RS 5,34) e 12/02/2021 (RS 5,41) = R$ 5,38. No caso
da Sputnik, utilizamos a cotagdo de 12/03/2021 (RS 5,56). Para a segunda compra da Pfizer, utilizamos a cotacdo de 05/05/2021 (R$

5,39).

**Destas, 4 milhdes de doses da AstraZeneca foram entregues em maio de 2021 e 842 mil doses da vacina Pfizer foram entregues em
junho de 2021. O Brasil optou pelo contrato que permite escolher qual vacina adquirir dentro do portfélio do COVAX, podendo alterar

(ou ndo) o produto nas proximas remessas.

Janssen foi negociado a 10 délares a dose. A Oxford-
AstraZeneca foi a dose de imunizante de mais baixo
custo, cujo valor variou de 3 a 5 dblares (se produ-
zido na Fiocruz - a maioria - ou pela indiana Serum,
respectivamente).

Os principais fornecedores de imunizantes contra
a COVID-19 no Brasil sdo a Pfizer/Biontech, Fio-
cruz/AstraZeneca e Butantan/Sinovac, respectiva-
mente. Entretanto, o acordo com a Pfizer prevé en-
tregas fragmentadas ao longo de 2021. Até o mo-
mento, foram entregues 15,5 milhdes de doses, e o
cronograma prevé que as 200 milhdes de doses con-
tratadas sejam entregues até o final de 2021.

No comparativo internacional, destaca-se a dife-
renca de preco negociada pela Unido Europeia com

a Janssen (8,50 ddlares) e pelo Brasil (10 délares). A
vacina da Janssen foi adquirida pela Unido Europeia
em 1 de outubro de 2020, 200 milhdes de doses, e
pelo Brasil,em 15 de maio de 2021, 38 milhdes de do-
ses. Ou seja, sete meses apds o bloco europeu e com
um volume de doses inferior. Por outro lado, o Bra-
sil obteve 0 mesmo preco pago pelos EUA em 05 de
agosto de 2020, por 100 mil doses.

A Unido Europeia fechou um acordo com a AstraZe-
neca em 14 de agosto de 2020 por 2,15 délares/dose,
um total de 300 milhdes de doses; ao passo que o Bra-
sil, em 06 de agosto de 2020, por 3,16 déblares/dose,

Shttps://launchandscalefaster.org/covid-
19/vaccineprocurement (dados de volume e data de
aquisicao)

Jul2021

20f7


https://launchandscalefaster.org/covid-19/vaccineprocurement
https://launchandscalefaster.org/covid-19/vaccineprocurement

Nota Técnica n. 21

Comparacao internacional de preco para vacinas contra COVID-19

Vacina
Pais | Comprador Janssen AstraZeneca
Volume Preco Data Volume Preco Data
(Milhoes) (USD/dose) Aquisicao (Milhoes) (USD/dose) Aquisicao
Estados Unidos 100 10 05 ago. 2020 300 4 20 mai. 2020
Unido Europeia 200 8,5 01 out. 2020 300 2,15 14 ago. 2020
. 90* 3,16 06 ago. 2020
Brasil 38 10 19 mar. 2021 -
2%* 5,44 03jan. 2021

*AZ (Fiocruz), **AZ (Instituto Serum, india)

Fonte: BMJ, The Guardian, Washington Post, Duke Launch and Scale Speedometer 2021.

um total de 90 milhdes de doses®. Embora o acordo
com o Brasil tenha sido concluido dias antes, o vo-
lume das doses foi % menor do que a aquisi¢ao pela
Unido Europeia.

Importante ressaltar que esses sao dados prelimina-
res e carecem de uma investigacdo em perspectiva
comparada - considerando o estagio de desenvolvi-
mento da vacina, aprovagao regulatéria, volume de
compras, entre outros - para que seja possivel esta-
belecer explica¢des robustas sobre as causas da vari-
acao do preco das vacinas para a COVID-19.

De todo modo, é importante enfatizar que garantir
acesso a vacinas e medicamentos depende nao tao
somente da aquisicdo pelo menor preco, mas prin-
cipalmente de uma oferta estavel desses produtos
(Fonseca, Shadlen, & Bastos, 2021; Shadlen & Fon-
seca, 2013), particularmente em situacdo de emer-
géncia sanitaria e escassez. Ha um consenso entre
organizac¢oes internacionais como OMS, Organizacao
Mundial do Comércio e Banco Mundial sobre aimpor-
tancia da transferéncia de tecnologia e de conheci-
mento, bem como o licenciamento voluntéario de pa-
tentes como forma de ampliar o acesso as vacinas e
de forma estavel (Agarwal & Gopinath, 2021; World
Health Organization, 2021). Além disso, estimular a
produgdo de medicamentos e vacinas em paises de
renda média e baixa faz parte dos Objetivos de De-
senvolvimento Sustentavel (meta 3b).

No Brasil, para serem importadas e utilizadas, as va-
cinas precisam de aprovagao regulatdria na ANVISA.
Atualmente, as vacinas da Pfizer e AstraZeneca (Fio-
cruz) possuem o registro definitivo na ANVISA, sendo
que a Coronavac, Covishield (AstraZeneca e Insti-
tuto Serum) e Janssen possuem autorizacao para uso
emergencial’. Vacinas aprovadas em carater emer-

®Ibid.
"https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/

gencial sé podem ser utilizadas em um publico pré-
definido e por um prazo pré-determinado. Em situa-
¢do de emergéncia de salide puUblica, torna-se neces-
sario acelerar a vacinagdo. Por outro lado, o registo
definitivo significa que todos os documentos foram
analisados e aprovados pela agéncia reguladora. Em
ambos os casos esta garantida a seguranca e eficacia
das vacinas.

Torna-se relevante destacar a diferenca na aprova-
cdo regulatéria das vacinas da AstraZeneca produzi-
das no Brasil e na india. O pedido de registro deve
ser iniciado pelo desenvolvedor da vacina, o que ge-
ralmente é feito em mercados onde o desenvolve-
dor tem interesse de comercializar seus produtos.
Observa-se que no caso da Covishield, a Fiocruz, im-
portadora do imunizante, solicitou aprovacao emer-
gencial®. Ao passo que a solicitacdo de registro de-
finitivo da vacina produzida em BioManguinhos se-
guiu o tramite de submissdo continua (apresentagdo
dos dados a medida que sdo gerados)®.

A Sputnik V e Covaxin estao aprovadas para impor-
tacdo excepcional, ou seja, o uso é condicionado as
regras estabelecidas pela ANVISA (e.g. cobertura de
apenas 1% da populacao, acompanhamento de to-
dos os individuos vacinados, entre outros). A impor-
tacdo excepcional é um instrumento regulamentado
pela ANVISA desde 2018, que permite a importacao
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, mas ainda
sem registro no Brasil e que sejam destinados exclu-
sivamente a programas do Ministério da Saude.

A ANVISA é considerada pela OMS como uma agén-
cia referéncia na regido das Américas para regulacdo
de produtos farmacéuticos (classificagdo nivel IV), ou

paf/coronavirus/vacinas/vacinas-aprovadas
®https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/01/

08/anvisa-recebe-pedido-da-fiocruz-para-uso-

emergencial-de-vacina-de-oxford
*https://bit.ly/3wqucHP
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Data da aprovacao regulatéria por vacina contra COVID-19 no Brasil

Autorizacao para

. Aprovacao Registro . =
Vacina . 2 . importacao
emergencial definitivo .
especial
AstraZeneca (Serum) 17 jan. 2021
AstraZeneca (Fiocruz) 12 mar. 2021
Sinovac Butantan 17 jan. 2021
Pfizer 23 fev. 2021
Janssen 31 mar. 2021
Bharat/Precisa 05 jun. 2021
Unido Quimica/Gamaleya 05 jun. 2021

Fonte: Duke Launch and Scale Speedometer 2021.

seja, considerada competente e eficiente no desem-
penho de suas funcdes (Pan American Health Orga-
nization, 2021). Um tema em discussao e que tem
ganhado contornos ainda mais relevantes durante a
pandemia do COVID-19 é o reconhecimento mituo
de aprovacdo regulatéria (Duran et al., 2021; National
Academies of Sciences, Engineering, and Medicine,
2019), de modo que as agéncias reguladoras possam
convergir nos processos de aprovacao, compartilhar
documentos entre si, e possivelmente reconhecer va-
cinas aprovadas em outras agéncias. Além de acele-
rar o processo de analise, tal pratica reduziria as bar-
reiras de movimentacdo de pessoas vacinadas entre
os paises. Ocorre que a implementagdo da conver-
géncia regulatéria é mediada por interesses e insti-
tuicGes de cada pais, o que torna esse processo ndo
tdo intuitivo (Fonseca, Jarman, King & Greer, 2021).

Os dados do Ministério da Satde sugerem que, das
95,6 milhdes de doses aplicadas até o momento,
46,22% foram da AstraZeneca; 45,25% da Coronavac;
7,8% da Pfizer e 0,7% da Janssen®.

Essa nota técnica tem o carater descritivo e objetiva
informar o debate sobre vacina¢ao contra a COVID-19
no Brasil. Destacam-se as seguintes informacdes:

Atualmente, a Pfizer representa o principal fornece-
dor de vacinas contra a COVID-19 no Brasil. Entre-
tanto, a vacina produzida pela AstraZeneca/Fiocruz

©Este ndmero se refere as doses aplicadas e registra-
das na base nacional do Programa Nacional de Imuniza-
¢des (PNI). Somando-se as aplica¢des informadas nos pai-
néis da Secretarias Estaduais, que ainda aguardam, o total
é de 102,8 milhdes de doses. Dato extraido em 02/07/2021
as 14h. https://qgsprod.saude.gov.br/extensions/
DEMAS_C19Vacina/DEMAS_C19Vacina.html

apresenta o menor custo em relacdo as demais e,
uma vez realizada a transferéncia completa da tec-
nologia, permitirda uma oferta estavel de vacinas ao
SUS. A transferéncia de tecnologia é uma atividade
complexa e meticulosa que envolve grandes equi-
pes, demanda tempo, segue procedimentos detalha-
dos e registros regulatérios - todos com um rigoroso
controle de qualidade (O’Sullivan, Rutten & Schatz,
2020). O caso do Brasil ilustra bem os desafios e po-
tencialidades da transferéncia de tecnologia na area
de vacinas para COVID-19 (Fonseca, Shadlen & Bas-
tos, 2021).

O comparativo dos precos de aquisicao das vacinas
da Janssen e AstraZeneca no Brasil, Unido Europeia
e Estados Unidos demonstra um cenario pouco intui-
tivo. Esses dados sugerem a urgente necessidade de
estudos comparativos, que levem em considera¢ao
nao somente a data de compra, mas o volume, plata-
formatecnoldgica, cenario derisco, etc. Uma vez que
ainddstria farmacéutica ndo divulga abertamente os
valores das vacinas negociadas em diferentes paises,
esse tipo de estudo é dificil de ser conduzido.

E importante ressaltar que a decisdo por solicitar,
encaminhar e complementar a documentacao de
aprovacao regulatéria é de responsabilidade do de-
senvolvedor. No momento, apenas seis desenvol-
vedores demonstraram interesse no mercado bra-
sileiro: AstraZeneca, Sinovac, Pfizer, Janssen, Bha-
rat Biotech, Instituto Gamaleya. Pfizer e Astra-
zeneca/Fiocruz foram os Unicos desenvolvedores a
apresentarem documentagdo completa e obterem o
registo definitivo junto a ANVISA.
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Rudi Rocha e Rafael Palazzi.
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Vacina | Empresa

Fonte

Pfizer/Biontech (1)

CONTRATO n. 52/2021 | Processo n. 25000.171832/
2020-92

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAQAO n. 19/2021 - UASG
250005 para o valor global do contrato em reais

Pfizer/Biontech (2)

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITACAO n. 63/2021 -
UASG 250005 para o valor global do contrato em reais
https://saude.estadao.com.br/noticias/
geral ,nova-oferta-da-pfizer-para-o-
brasil-preve-mesmo-numero-de-vacinas-
mas-preco-r-1-bilhao-maior, 70003706502

Fiocruz/AstraZeneca

https://portal.fiocruz.br/sites/portal.
fiocruz.br/files/documentos/contrato_
vacina_astrazaneca_fiocruz.pdf
https://portal.fiocruz.br/noticia/
fiocruz-divulga-contrato-de-encomenda-
tecnologica-com-astrazeneca

Fiocruz/AstraZeneca (Sll)

https://portal.fiocruz.br/noticia/
vacina-covid-19-fiocruz-1libera-
dois-milhoes-de-doses-e-imuniza-
profissionais-de-saude
https://wwwl.folha.uol.com.br/
equilibrioesaude/2021/01/importacao-de-
doses-da-vacina-de-oxford-deve-custar-
ao-menos-r-56-milhoes-diz-fiocruz.shtml

Fundacdo Butantan (Coronavac CHI-BRA)

CONTRATO n. 5/2021 | Processo n. 25000.002031/2021-
69

Fundacdo Butantan (Coronavac BRA)

CONTRATO n. 14/2021 | Processo n. 25000.013174/
2021-04

Janssen

CONTRATO n. 51/2021 | Processo n. 25000.175285/
2020-14

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITA(;AO n. 18/2021 - UASG
250005 para o valor global do contrato em reais

*

Covax Facility

ttps://escriba.camara.leg.br/escriba-
servicosweb/html/60011
https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/
noticia/2021-05/covax-facility-220-mil-
doses-de-vacinas-chegam-hoje-ao-brasil
https://www.cnnbrasil.com.br/saude/
2021/06/20/brasil-recebe-lote-com-842-
mil-doses-da-vacina-pfizer-via-covax-

facility
https://www.gavi.org/vaccineswork/covax-
explained
Covaxin CONTRATO n. 29/2021 | Processo n. 25000.175250/
2020-85
. CONTRATO n. 42/2021 | Processo n. 25000.175293/
Sputnik

2020-61
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Dados comparativos

e Covid-19: Countries are learning what others paid for vaccines

e Merck will help make Johnson Johnson coronavirus vaccine as rivals team up to help Biden accelerate
shots

e Belgian minister tweets EU’s Covid vaccine price list to anger of manufacturers
e Duke Launch and Scale Speedometer
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https://www.bmj.com/content/372/bmj.n281
https://www.washingtonpost.com/health/2021/03/02/merck-johnson-and-johnson-covid-vaccine-partnership/
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