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A histéria de um dos
maiores centros de
pesquisa biomédica do
mundo surgiu em um
contexto nao tao
diferente do qual
estamos vivemos hoje.

Pesquisar,
Desenvolver,
Fabricar e Fornecer
Produtos e Servi¢os
para a Saude da
Populagao

U Responsavel por fornecer 65% de todas as vacinas e 100% de soros ao
sistema de saude publica do Brasil.

U em 2020, durante a pandemia do novo coronavirus, alcancou um recorde
de 80 milhdes de doses da vacina da gripe (10% da producdao mundial)

U cooperagdo continua e significativa com empresas, universidades e
instituicdes em todo o mundo

MEMBRO DO

dcvm

Developing Countries Vaccine
Manufacturers Network

U suporte especifico e dedicado da Fundagdo Butantan, uma fundacdo

privada sem fins lucrativos permitindo um funcionamento mais eficaz  fundacao
butantan

Secretaria da Salde
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Coordena a rede de laboratérios de testes diagnosticos do estado
Laboratdrio de testes +4.500 testes por dia

Desenvolvimentos interno de estratégias de terapias e vacinas contra COVID-
19 e suporte os desenvolvimento das estratégias globais

estudo longitudinal para avaliar a incidéncia de COVID-19

Butantan possui dois projetos de pesquisa financiados pela Fapesp com relacao
ao COVID-19, um anticorpo monoclonal terapéutico que neutraliza o COVID-19
e uma nova vacina COVID-19

A FAPESP expandira suas iniciativas de financiamento para apoiar atores do
estado, como o Butantan, na conduc¢ao de ensaios clinicos no Brasil e no
aumento da capacidade de fabricacdao de vacinas contra COVID-19
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DESENVOLVIMENTO E MANUFATURA
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PARQUE INDUSTRIAL: instalagdes preparadas para trabalhar com diferentes plataformas tecnoldgicas, tais como a
infeccdo de virus em células de mamiferos e em ovos embrionados, de uma escala de bancada até a nivel industrial

para produg¢ao comercial
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ENSAIOS CLINICOS e REGULATORIOS i

Butantan firma parce-ria inédita para vacina
bra5|le|ra contra dengue

ordo entre o Instituto Butantan e a fa T e dinheiro, trocas de conhecimento para criar

Elton Alisson (Agéncia F

Ministro da Satde acredita que
Brasil tera vacina contraa
dengue em um ano

Imi gf\ estd sando elaborada pelo Instituto Butantan e terd uma dose Gnica
para os quatro n;mr.n virus

Butantan vai desenvolver
vacina tetravalente contra
gripe para o SUS

Atualmente, sistema oferece apenas a trivalente contra o virus influenza

Butantan passa a produzir lotes experimentais de vacinas contra o
Influenza H7N@9 e precisa de voluntéarios

4 de fevereiro de 2019

O Instituto Butantan esta produzindo lotes experimentais de diferentes tipos de vacinas contra o virus
Influenza H7NS9, virus de origem avidria, com potencial de causar uma pandemia (epidemia que se
espalha em um continente)

Butantan estabelece programas completos de
desenvolvimento clinico no pais

o Butantan ja patrocinou estudos que variam da fase |
a IV, desde hospitais de alta complexidade até
unidades basicas de saude

para o estudo de fase lll da vacina da Dengue, foram
imunizados mais de 16.000 voluntarios

nos ultimos cinco anos, o Butantan foi patrocinador de
oito ensaios clinicos de vacinas, com locais clinicos em
15 estados do Brasil.

o Butantan se prepara e executa testes clinicos para
uma possivel pandemia de H7N9, uma cepa do virus
da gripe
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Instituto Butantan apresenta todas as capacidades requeridas para a pesquisa,
desenvolvimento, producao e comercializacao de terapias e vacinas para combater a
COVID-109.

Butantan tem se colocado como parceiro para desenvolver e produzir vacinas que estao

: em estagios mais avangados pelas principais instituicdes desenvolvedoras.no:mundo,

sinalizando:

: » flexibilidade e agilidade para implementar novas plataformas e tecnologias'em
suas facilities

e capacidade de fazer desenvolvimento clinico:conjunto dos:candidatos vacinais

« complementacao de etapas na cadeia de producao

* desenvolvimento de protétipos de terapias imunobiologicas



 PARCERIA

BUTANTAN &
SINOVAC

* Vacina em estagio avancado de desenvolvimento

Desenvolvimento conjunto: Butantan patrocinara a fase
Il dos estudos clinicos e tera a licenca para produgao e
comercializa¢ao da vacina

Sinovac ira fornecer a vacina pronta pra uso assim que
houver aprovacao da ANVISA (“carater emergencial”)

Butantan recebera a tecnologia para o envase, e
posterior produ¢cao completa da vacina

Resultados pre-clinicos promissores em macacos e 90%
de anticorpos neutralizantes nas fases | e |l
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Fabrica para formulagdo,

FASE Il
envase e producao da vacina

~9,000 voluntarios .

Estagio final de desenvolvimento Py ; 2 2bri .
< - Adequacao de uma fabrica pre Impleme/ntagao dé Iabora/t
S

do candidato vacinal = e ~ existente para produgao da vacina B .
em condiges NB-3 € testes Iag\nos IC\
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Adequacoes principais:

Piso de produgéo (verde) (area total 2.500 m?)
Piso para areas suporte (laranja) (4rea total 718 m?)

Rever infra estrutura/layout;

Adequac&o das utilidades

Aquisi¢do de equipamentos

Adequac&o das condigBes de descontaminagdo
Implementar sistema de aquecimento,
ventilag&o e ar condicionado (HVAC)
Adaptagdo da drea nivel de biossegurancga 3
Escala de produg&o de 2000 L.
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CENTRO MULTIPROPOSITO PARA

PRODUCAO DE VACINAS (CMPV) para
respostas a pandemias: adequagio de uma
area pré-existente para produg¢ao em larga escala:
» fabrica que hoje encontra-se fora de operacao

* capaz de produzir a maioria das vacinas de COVID-
19 em estagio mais avancado de desenvolvimento
(base celular)

* nivel 3 de biosseguranca (NB-3)

* aumento de capacidade produtiva, autonomia na
producao, geracao de conhecimento em
engenharia e atividades de bioprocesso.

R$ 120 milhges
(40% equipamentos; ‘ \’ 10 al5

60% engenharia) MESES



CENTRO MULTIPROPOSITO PARA PRODUCAO DE VACINAS (CMPV)
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Todos Pela Saiide

Equipamento R$ 40.747.500,00

Cabine de fluxo laminar R$ 85.000,00

Equipamento para teste de integridade (2 un) R$ 180.000,00

Misturador single-use (2 un) R$ 800.000,00

Biorreator de célula 01, 02 e 03 R$ 12.000.000,00

Cabine de seguranca bioldgica (2 un) RS 560.000,00

Microscopio invertido R$ 45.000,00 Em busca de flnanCIam ento

Contador de célula R$ 25.000,00

Incubadora de CO2 (3 un) R$ 600.000,00 Engenharia Custo
Tambor de nitrogénio (4 un) R$ 140.000,00

Ultrafreezer (2 un)
Biorreator de virus
Reator single-use (4 un}

RS 260.000,00
RS 4.000.000,00
RS$ 5.800.000,00

Equipamentos Adicionais

Arg/HVAC/elétrica predial

Construcéo civil

R$ 10.000.000,00
R$ 35.000.000,00
R$ 16.000.000,00

Utilidades (ar comp, vapor, gases, aguas industriais) R$ 11.000.000,00

Sistema de ultrafiltrac&o tangencial (2 un) R$ 680.000,00

Reator single-use (para tampac da cromatografia) (3 un) R$ 1.200.000,00
Sistema de cromatografia + coluna (2 un) RS 4.400.000,00

Autoclave (descont. e ester) R% 5.032.000,00

Lavadora de materiais R$ 2.830.500,00

Wodulo de fluxe unidirecional R$ 110.000,00

Sistema de descontaminac&o de efluentes R$ 1.000.000,00

Engenharia R$ 10.000.000,00

Utilidades (ar comp, vapor, gases, aguas industriais) R$ 10.000.000,00

TOTAL RS 50.747.500,00 *Valores estimados
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