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Linha do Tempo de Implantag¢éo da 12 Fase da Produg¢éo — Processamento Final
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Registro Definitivo — 12/3
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Inspecao Wuxi Biologics

Inicio das Entregas - 17/3

Producdo Lotes Pré-Validagdo — 11/2
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Inicio Estudos Prospectivos
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Vacina COVID-19 — Desafios na Implantagéo da Fase 1

S S e

Complexidade juridica — aquisicao de produto com desenvolvimento em andamento

Complexidade Regulatoria — grande volume de documentos para serem levantados e apresentados a ANVISA

Tempo — necessidade de implantacao da producao em tempo recorde

Aquisicao de insumos e equipamentos - mercado internacional sob grande demanda

Tecnologia nova — pouco conhecimento sobre diversas questdes técnicas

Operacgoes — reorganizacao da produc¢ao, preparacao de instalagoes, contratacao de pessoal, logistica,

treinamento, producao sem folga



TECHNOLOGICAL ORDER AGREEMENT TERM M2
01/2020

TECHNOLOGICAL ORDER AGREEMENT ENTERED INTO BY
FUNDAGAO OSWALDO CRUZ — FIOCRUZ, INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM  IMUNOBIOLOGICOS -  BIO-
MANGUINHOS AND ASTRAZENECA UK LIMITED.

SCHEDULE 2 — PROPOSED DELIVERY SCHEDULE

{PRELIMINARY AND SUBJECT TO CHANGE)

TERMO DE CONTRATO DE ENCOMENDA TECNOLOGICA
N201/2020

CONTRATO DE ENCOMENDA TECNOLOGICA QUE
CELEBRAM ENTRE SI A FUNDACAO OSWALDO CRUZ —
FIOCRUZ, O INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS - BIO-MANGUINHOS E
ASTRAZENECA UK LIMITED.

SUBANEXO 2 — PROPOSTA DE CRONOGRAMA DE
ENTREGA

(PRELIMINAR E SUJEITO A ALTERACAQ)

DATE IFA IS AVAILABLE FOR Qry (batches DATA EM QUE O IFA ESTARA QD (lotes
DELIVERY equivalent to 4kl DISPONIVEL PARA ENTREGA | Cduivalentesaescala
bioreactor scale) do bioreator de 4kL)
January 2021 2 Janeiro 2021 2
February 2021 2 Fevereiro 2021 2
March 2021 2 Margo 2021 2
April 2021 2 Abril 2021 2
May 2021 2 Maio 2021 2
June 2021 2 Junho 2021 2
July 2021 2 Julho 2021 2

lotes previstos
no contrato ETEC
(A)

Data de

Recebimento (D)

06/02/2021
27/02/2021
27/02/2021
25/03/2021
28/03/2021
28/03/2021
02/04/2021
24/04/2021
22/05/2021
22/05/2021
Previsao més 06
Previsao més 06
Previsao més 07

Previsao més 07



lotes previstos no

contrato ETEC (A)

31/7

Data de Recebimento
(D)
06/02/2021
27/02/2021
27/02/2021
25/03/2021
28/03/2021
28/03/2021
02/04/2021
24/04/2021
22/05/2021
22/05/2021
Previsao més 06
Previsao més 06
Previsdao més 07

Previsao meés 07

até 21/3
22/3 a 27/3
28/3 a3/4
4/4 a 10/4
11/4 a 17/4
18/4 a 24/4
25/4 a 1/5*

2/5 a 8/5

9/05 a 15/05
16/05 a 22/05

24/5 a 29/5
31/5a5/6
7/6 a12/6
14/6 a 19/6
21/6 a 26/6
28/6 a 3/7
5/7 a10/7
12/7 a 17/7

19/7 a 24/7

Entregue/ a

entregar
1.052.750

728.500
2.406.500
1.679.000
5.008.750
5.168.500
6.554.750
3.668.500
4.703.250
5.300.000
4.900.000
5.100.000
2.800.000
4.500.000
5.500.000
3.000.000

1.052.750
1.781.250
4.187.750
5.866.750
10.875.500
16.044.000
22.598.750
26.212.250
30.915.500
36.215.500
41.115.500
46.215.500
49.015.500
53.515.500
59.015.500
62.015.500

Entregue
Entregue
Entregue
Entregue
Entregue
Entregue
Entregue
Entregue
Entregue
A entregar
A entregar
A entregar
A entregar
A entregar
A entregar
A entregar

Aguardando Chegada IFA lotes 11-14
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Producdo Lotes Comerciais
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Vacina COVID-19 — Desafios na Implantacdo da Fase 2

Novas tecnologias, nova plataforma

Adequacao das instalacdes, montagem e qualificacdo de equipamentos, inicio das operacdes

Contratacao e treinamento de pessoal

Estrutura organizacional, gestao etc

Aquisicao de Insumos

Estratégia regulatéria acelerada

Expectativa criada pela importancia da vacina para o enfrentamento da Pandemia

..,



Public Health
England

Protecting and improving the nation’'s health

COVID-19 vaccine surveillance report

Week 20
Table 1. Summary of evidence on vaccine effectiveness against different
outcomes
https://assets.publishing.service.gov.uk/g
overnment/uploads/system/uploads/atta Vaccine effectiveness
chment_data/file/988172/Vaccine_surveil | Qutcome Pfizer-BioNTech Oxford-AstraZeneca
lance_report_- week_20.pdf 1 dose 2 doses 1 dose 2 doses
- - - Symptomatic disease | 55-70% 85-90% 55-70% 85-90%
Hospitalisation 75-85% 90-95% 75-85% No data
Mortality 75-80% 95-99% 75-80% No data
Infection 55-70% 70-90% 60-70% No data
Transmission 45-50% No data 35-50%
(secondary cases)” No data
High Evidence from multiple studies which is consistent

Confidence | and comprehensive

Medium
Published May 2021

Evidence is emerging from a limited number of
Confidence | studies or with a moderately level of uncertainty

PHE gateway number: GOV-8401

Low Little evidence is available at present and results
Confidence | are inconclusive




