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Sputnik V: badania, produkcja, szczepienia i eksport

Jadwiga Rogoza, lwona Wisniewska

Od grudnia 2020 r. w Rosji trwa akcja tzw. masowych szczepien rodzimej produkgcji preparatem
Sputnik V. Instytut im. Gamalei, tworca tej szczepionki, dopiero 2 lutego 2021 r. ogtosit wyniki
Il fazy badan klinicznych wskazujace na ponad 91% jej skutecznosci. Sposéb informowania
przez rosyjskie wtadze o produkcji Sputnika V i akcji szczepien jest chaotyczny, a upubliczniane
dane sa ze soba sprzeczne i nieprzejrzyste. Informacje o skali dotychczasowych wakcynacji sa
jedynie przyblizone: Ministerstwo Zdrowia nie podaje catosciowych danych, zas wedtug sza-
cunkow Instytutu im. Gamalei objety one od 1,5 do 2 mIn obywateli, przy czym liczby te nie
sa zgodne z doniesieniami z regionow.

Jak dotad ambitne plany eksportu szczepionki Sputnik V, mierzone w setkach milionow dawek,
zostaty mocno zweryfikowane. Preparat zarejestrowano juz w 20 panstwach, jednak dotychcza-
sowe dostawy eksportowe sg do$¢ skromne i wynosza ok. 1,1 min dawek (obu rézniacych sie
od siebie komponentéw). Realizacja kontraktéow zagranicznych ma by¢ zapewniona docelowo
przez produkcje Sputnika V poza granicami, lecz na razie zdotat ja uruchomi¢ jedynie Kazachstan.
Problemy z dystrybucja szczepionki w samej Rosji zwiazane sa z koniecznoscia nieprzerwanego
utrzymania jej w temperaturze nie wyzszej niz -18 st. C. Wprawdzie w potowie stycznia zareje-
strowano liofilizowana wersje tego preparatu przeznaczona do przechowywania w tempera-
turze od +2 do +8 st. C, jednak produkowa¢ ma ja tylko jeden zaktad farmaceutyczny w Rosji.

Badania nad Sputnikiem V

2 lutego Instytut im. Gamalei opublikowat w prestizowym czasopismie medycznym ,Lancet” wstepne
wyniki lll fazy badan klinicznych Sputnika V (ostateczne dane maja by¢ znane w najblizszych miesiacach).
Dotychczasowa wiedza o tej szczepionce ograniczata sie w zasadzie do materiatu zamieszczonego
we wrzesniu 2020 r. w tym samym czasopismie po | i Il fazie badan, ktére krytykowane byty przez
zagranicznych specjalistéw branzowych za niska szczeg6towosc danych i testowanie na zbyt matej
prébie. Przebieg Il fazy badan byt zas znany jedynie z niepetnych komunikatéw Instytutu im. Gama-
lei. Z opublikowanego ostatnio artykutu wynika, ze w Moskwie przebadano (w dniach 7 wrzesnia —
24 listopada 2020 r.) 19 964 osoby, z czego prawie 15 tys. otrzymato dwie rézniace sie od siebie dawki
Sputnika V, zas pozostate prawie 5 tys. — placebo. Na tej podstawie okreslono skutecznos¢ szczepionki
na poziomie 91,6%. Instytut poinformowat rowniez, ze byta ona dobrze tolerowana przez pacjentow,
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a Smier¢ czterech oséb bioracych udziat w badaniu (trzy z nich otrzymaty preparat Sputnik V, jedna
zas$ placebo) nie byta wynikiem wakcynacji. Publikacja wynikéw badan zostata pozytywnie odebrana
przez miedzynarodowe Srodowisko medyczne oraz politykéw, w tym Angele Merkel, co moze mie¢
znaczenie w kontekscie zaangazowania niemieckich podmiotéw w rejestracje preparatu w UE i jego
ewentualna produkcje w RFN. Wysoki przedstawiciel Unii Europejskiej do spraw wspélnej polityki
zagranicznej i bezpieczenstwa Josep Borrell wyrazit nadzieje, ze Sputnik V zostanie dopuszczony w UE.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie JU Rozpoczecie masowych szczepien Sputnikiem V

z pierwotnymi zatozeniami w lII w Rosji doprowadzito do zakonczenia lll fazy ba-
fazie badan klinicznych Sputnika V dan klinicznych nad ta szczepionka po wakcynacji
zaszczepionych miato by¢ 40 tys. jedynie 23 tys. pacjentow.

oséb. 25 grudnia, po wakcynacji

ponad 23 tys. pacjentéow, Ministerstwo Zdrowia FR zdecydowato jednak o zakonczeniu badan. Jak
ttumaczono, nie chciano naraza¢ oséb otrzymujacych placebo na zachorowanie na COVID-19, tym
bardziej ze od 5 grudnia w Rosji trwata juz masowa akcja szczepienna. Kolejna watpliwos$¢ dotyczy
podwojnej Slepej proby badania (nikt z uczestnikéw i pracownikéw nie powinien wiedzie¢, kto otrzymat
szczepionke, a kto placebo), bowiem zgodnie z informacjami z sieci spotecznosciowych cze$¢ oséb
w tym samym czasie zdecydowata sie zrobi¢ testy na przeciwciata. Media informowaty rowniez, ze
miaty miejsce przypadki kwalifikowania do udziatu w badaniu Sputnika V oséb, u ktérych wykryto
przeciwciata.

Sukces szczepionki zachecit Instytut im. Gamalei do testowania nowej wersji preparatu — Sputnik Light.
8 stycznia Ministerstwo Zdrowia FR wydato zezwolenie na przeprowadzenie lll fazy badan klinicznych
na 150 ochotnikach (potrwaja one do konca 2021 r.). Sputnik Light jest de facto pierwszym z dwéch
komponentéw Sputnika V. Instytut im. Gamalei oczekuje, Ze odpornosc u oséb zaszczepionych tylko
pierwszym komponentem utrzymywac sie bedzie przez trzy—cztery miesiace, przy efektywnosci na po-
ziomie 85%. Po tym czasie beda one mogty zaszczepid sie drugim komponentem. Zdaniem naukowcéw
z Instytutu jest to kompromisowe rozwiazanie pozwalajace na wakcynacje znacznie wiekszej liczby
0s6b, co ma znaczenie zwtaszcza w krajach o wysokiej Smiertelnosci z powodu COVID-19. Sputnik
Light ma by¢ bowiem przeznaczony na eksport.

Produkcja i eksport rosyjskich szczepionek

Zgodnie z informacja podana 29 stycznia przez wicepremier Tatiane Golikowa w Rosji wyproduko-
wano 8,2 min dawek Sputnika V. TydzieA wczesniej minister transportu i handlu Denis Manturow
informowat, ze do konca stycznia rosyjskie zaktady farmaceutyczne maja wytworzy¢ 7 min dawek,
w lutym produkcja ma wzrosnac do 11 min, a w marcu do 15 min. Nie ma mozliwosci zweryfikowania
doniesien rosyjskiego rzadu, gdyz same firmy farmaceutyczne wytwarzajace szczepionke nie publi-
kuja danych. Obecnie pozwolenie na produkcje Sputnika V w Rosji ma szes$¢ zaktadow: Medgamal
nalezacy do Instytutu im. Gamalei (wynalazcy preparatu) oraz firmy prywatne Generium, Lekko,
Pharmstandard-UfaVITA, Biocad i Binnofarm (cho¢ w przypadku tej ostatniej nie ma pewnosci, czy
produkcja juz ruszyta). Kolejne dwa zaktady maja ja rozpoczaé w lutym (zob. Tabela 1 w Aneksie).

Pod koniec stycznia 2021 r. zaczeto wytwarzanie Sputnika V poza granicami Rosji. Zaktady Kara-
gandyjski Kompleks Farmaceutyczny w Kazachstanie przystapity 27 stycznia do produkcji pierw-
szej partii 90 tys. dawek (dotyczy to obu komponentéw szczepionki). Ponadto w potowie stycznia
spotka GL Rapha z Korei Potudniowej zdotata przygotowac kontrolng partie Sputnika V i przestac
ja do Instytutu im. Gamalei. Jesli zostanie pozytywnie oceniona, produkcja mogtaby rozpocza¢ sie
w Korei w potowie lutego. Znaczne ilosci szczepionki maja by¢ tez wytwarzane w Indiach i Brazylii,
jednak na razie Sputnik V nie zostat jeszcze zarejestrowany w tych krajach. Wiadze prowadza réwniez
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negocjacje z Chinami, ale dotychczas nie udato sie podpisa¢ kontraktu. Rosyjskie zabiegi dotyczace
rozszerzenia produkcji obserwowane sa takze w UE, przede wszystkim w Niemczech i na Wegrzech,
one réowniez jak dotad nie zakonczyty sie podpisaniem uméw. Ponadto rozmowy ze strona rosyjska
prowadzi niemiecka spétka IDT Biologika, ktéra gotowa jest udostepni¢ wtasne moce produkcyjne
zagranicznym podmiotom (obecnie korzysta z nich AstraZeneca).

Zgodnie z zatozeniami Sputnik V. JJ Do konca stycznia wyeksportowano ponad 1 min
wytworzony poza granicami Rosji dawek Sputnika V, tj. wiecej niz dotarto do rosyj-
przeznaczony ma by¢ na realizacje skich regionéw (poza Moskwa).

kontraktéw eksportowych. Obec-

nie na masowe dostawy czeka 19 panstw na Swiecie, w ktdrych — zgodnie z informacjami rosyjskich
dystrybutoréw — preparat zostat juz dopuszczony (liste potwierdzonych rejestracji zawiera Tabela 2
w Aneksie). Rejestracja Sputnika V poza granicami Rosji przebiegata w ramach przyspieszonej pro-
cedury, w wiekszosci przypadkéw bez dodatkowych badan. Na razie dostawy eksportowe sa dosé
skromne, najwieksza partia (ok. 1 mln dawek) trafita do Argentyny. Co ciekawe, wiekszos$¢ informacgji
o eksporcie pochodzi od jego odbiorcéw. Rosyjskie wtadze dos¢ niechetnie chwala sie postepami
w dostawach zagranicznych, zapewne by nie wzbudza¢ oburzenia w spoteczenstwie. Z dostepnych
danych wynika bowiem, ze do innych panstw dostarczono wiecej dawek niz do rosyjskich regionéw
(z wytaczeniem Moskwy).

Zgodnie z informacjami rzadowymi w grudniu 2020 r. wyprodukowano réwniez ok. 50 tys. dawek
drugiej rosyjskiej szczepionki EpiVacCorona opracowanej przez Centrum Wektor z Nowosybirska.
Jej wytwarzaniem zajmuje sie przedsiebiorstwo farmaceutyczne nalezace do Wektora, natomiast
biatko niezbedne do produkgji dostarcza petersburska spétka Gerofarm. Przemystowa produkcja tego
preparatu ma sie rozpoczaé w lutym 2021 r.

Proces dystrybucji szczepionek

O ile w ostatnich tygodniach Rosja coraz skuteczniej przezwycieza ograniczenia zwigzane z masowa
produkcja Sputnika V, o tyle nadal powaznym problemem pozostaje sposéb jego dostarczania. System
dystrybucji preparatéw medycznych w Rosji funkcjonujacy przed pandemia zaktadat ich transport
w temperaturze od +2 do +8 st. C (standardowo stosowanej na $wiecie). Dla takiej wtasnie temperatury
przechowywania zostata opracowana w Nowosybirsku szczepionka EpiVacCorona, co oznacza, ze
jej dystrybucja nie powinna napotykac probleméw. W przypadku Sputnika V natomiast, ze wzgledu
na pospiech w procesie jego uzyskania, poczatkowo nie prowadzono badan stabilnosci preparatu przy
wyzszych temperaturach. W efekcie w sierpniu 2020 r. zarejestrowana zostata ona jako szczepionka
wymagajaca przechowywania w maksimum -18 st. C. Dopiero 21 stycznia 2021 r. resort zdrowia,
na podstawie przedstawionych wynikéw badan, oficjalnie zezwolit na przechowywanie Sputnika V
w postaci liofilizowanej w temperaturze od +2 do +8 st. C. Minister zdrowia wyjasnit, ze szczepionka
trafia¢ bedzie na rynek w obu wersjach. Obecnie dostepna jest jednak jedynie forma zamrozona
i w najblizszej przysztosci stanowi¢ ona bedzie wiekszos$¢ dostaw. Zmusito to wtadze do stworzenia
catkowicie nowego, kosztownego systemu dystrybucji szczepionki. Oficjalnie 3 grudnia 2020 r. po wielu
miesigcach prac Rospotrebnadzor zatwierdzit warunki transportu i przechowywania Sputnika V'. Ich
spetnienie wymaga jednak inwestycji w magazyny, zamrazarki i termokontenery, co w przypadku
zwtfaszcza ubozszych regionéw Rosji jest trudne do osiagniecia, stad tez postepy w procesie szczepien
w regionach sg dos¢ skromne (zob. czes¢ | Aneksu).

' MocTaHoBneHue MMaBHOro rocynapcTBEHHOro0 caHUTapHoro Bpaya Poccniickon ®enepaumm ot 03.12.2020 N2 41 “O6 yTBEpX-
AeHUN caHnTapHo-3nnaemunonormnyecknx npasmn CM 3.1.3671-20 «YcnoBma TPAHCMOPTUPOBAHMA U XPaHEHUA BakKUMHbI ANA
npodrnakTukn HOBOW KopoHaBmpycHon nHdekumnmn (COVID-19) Ffam-Kosua-Bak»”, www.publication.pravo.gov.ru.
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Gtéwnym dystrybutorem Sputnika V w Rosji zostata spétka Immunotechnologie zatozona w maju
2020 r. przez pahstwowy Sbierbank. Ze wzgledu na niedostatek sktadéw gtebokiego mrozenia spét-
ka zbudowata je pod Moskwa. Caty proces krajowej dystrybucji zostat scentralizowany. Produkcja
ze wszystkich zaktadow najpierw trafia do magazynu pod Moskwa, gdzie Instytut im. Gamalei do-
konuje kontroli jakosci, a nastepnie preparat trafia do punktéw szczepien, przewaznie transportem
samochodowym.

Postepy w akcji szczepien

Problemy z wyprodukowaniem zaktadanych ilosci Sputnika V i organizacja dystrybucji wptywaja
na tempo i skale procesu wakcynacji w Rosji. Wtadze juz kilkakrotnie ogtaszaty rozpoczecie masowej
akcji szczepien przeciwko COVID-19. Po raz pierwszy, na poczatku grudnia 2020 r., de facto wymusit
to prezydent Witadimir Putin, ktéry na posiedzeniu rzadu zazadat od ministréw niemal natychmia-
stowego startu szczepien. Mimo wyrazanych przez czes¢ urzednikéw watpliwosci wszczecie ,,akcji
masowej"” najpierw ogtosito miasto Moskwa (5 grudnia), a dwa dni pdzniej zaczety do niej dotaczac
niektére inne regiony. 15 grudnia minister zdrowia Michait Muraszko ogtosit, ze szczepienia objety
wszystkie regiony Rosji. Odbywaty sie one jednak na bardzo ograniczona skale.

Z kolei 18 stycznia 2021 r., rowniez ¥ Mimo ogtoszenia masowej akcji szczepien na po-
na bezposrednie polecenie prezy- czatku grudnia, w Rosji dotad objeto nimi jedynie
denta Putina, w Rosji ogtoszono ok. 2 min obywateli.

rozpoczecie ,,akcji na duza skale”

(notabene obie nazwy — ,masowa” oraz , na duza skale” — sa uzywane przez urzednikéw wymiennie
i, jak sie wydaje, sa ze soba mylone). W ramach tego etapu zaszczepi¢ sie moga wszystkie osoby
doroste (18+) spoza grup ryzyka, na zasadzie dobrowolnosci.

Obecnie, wedtug danych Ministerstwa Zdrowia, w catej Rosji dziata tacznie 3,1 tys. punktdéw szcze-
pien, do ktorych od 31 stycznia mozna zapisywac sie za posrednictwem portalu Ustugi Panstwowe
(rosyjski odpowiednik serwisu gov.pl). Obywatele szczepieni sa Sputnikiem V, a od marca do procesu
ma zostac wiaczony réwniez drugi preparat — EpiVacCorona. Wedtug danych rzadowych na 26 stycz-
nia regiony otrzymaty tacznie 2 mln dawek, a do wysytki przygotowano kolejne 2 min. Po zadaniu
prezydenta Putina, by akcja szczepien osiagneta skale poréwnywalna z wakcynacja przeciw grypie
(podczas ostatniego sezonu zaszczepiono przeciw niej 68 min obywateli, tj. prawie 50% populacji),
rzad zapowiedziat otwarcie dodatkowych punktéw, m.in. w centrach handlowych w Moskwie, oraz
zaangazowanie w ten proces prywatnych firm medycznych. Zwraca uwage, ze wypowiedzi ministrow
rosyjskiego rzadu koncentruja sie na (wysokich) prognozach produkgji i dostaw do regionéw, zas
doktadne i catosciowe dane o preparacie juz gotowym i dostarczonym sa praktycznie niedostepne.

Witadze nie informuja regularnie o liczbie 0oséb zaszczepionych. Wedtug szacunkéw Instytutu im.
Gamalei (stan na 29 stycznia) jest ich ok. 2 min. Doktadniejsze dane naptywaja z najwiekszych miast.
W Moskwie, ktéra przoduje w tym procesie, do konca stycznia pierwsza dawke podano przeszto
320 tys. 0s6b (na 12 mIn mieszkancow), w obwodzie moskiewskim do 4 lutego — 110 tys. 0sob,
a w Petersburgu — 86 tys. 0séb (w styczniu akcja szczepien w tym miescie musiata by¢ wstrzymana
z uwagi na brak preparatu). Doniesienia z pozostatych regionéw moéwia o niewielkich dostawach.
Republika Buriacji, ktérej liczba ludnosci jest bliska 1 mlin, otrzymata 18,4 tys. dawek, co wystarcza
do wakcynacji jedynie os6b z grup wysokiego ryzyka. Do 4 lutego w republice zaszczepiono pierwsza
dawka 14,8 tys. mieszkancéw; do konca miesigca spodziewane sa dostawy kolejnych 41 tys. doz.
Obwdd ortowski (734 tys. mieszkancéw) zaszczepit pierwsza dawka 6,3 tys. oséb. Obwdd nowosy-
birski otrzymat 30 tys. doz preparatu (na 2,8 mIn mieszkancéw). Obwaéd kaliningradzki, ktory przez
ministra zdrowia wymieniony zostat wsréd regionéw z najlepsza organizacja procesu wakcynacji,
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do 4 lutego zaszczepit pierwsza dawka jedynie 8,3 tys. oséb (na prawie 1 min mieszkancéw) i nawet
witadze obwodu przyznaja, ze preparatu brakuje, a akcja na wieksza skale ruszy prawdopodobnie
dopiero w lutym. Wiele regionéw w ogdle nie podaje konkretnych informacji. Komunikat o 2 min
zaszczepionych przedstawia prawdopodobnie zawyzong ich liczbe.

Wielogtos w sprawie tzw. paszportéw covidowych

Mieszkancy Rosji, ktérzy zostali poddani szczepieniu przeciwko COVID-19, moga uzyskac stosowne
zaswiadczenie. Od 1 stycznia br. takie certyfikaty mozna pobrac za posrednictwem portalu Ustugi
Panstwowe, w formie dokumentu z kodem QR. Podawane na ich temat informacje, w tym dotyczace
przeznaczenia certyfikatu, sa niejasne, w mediach pojawia sie zas wiele sygnatéw, ze system nie dziata
sprawnie. Cze$¢ zaszczepionych otrzymuje stosowny kod QR automatycznie po otrzymaniu drugiej
dawki, cze$¢ zas ma problem z jego uzyskaniem. W wielu regionach wydaje sie z kolei ksiazeczki
szczepien starego typu, niezawierajace kodu QR. Ostatnie dostepne dane o liczbie wystawionych
zaswiadczen (34 tys.) pochodza z 18 stycznia. Pojawity sie ponadto doniesienia o nielegalnym handlu
w Internecie kodami QR potwierdzajacymi przyjecie szczepionki.

Zaswiadczenia o szczepieniu cze-  #¥ Zaszczepieni moga moga uzyskaé stosowny cer-

sto potocznie okreslane sa jako tyfikat z kodem QR, jednak przeznaczenie tych
.paszporty covidowe”. Na ich te- certyfikatow i zwigzane z nimi preferencje dla ich
mat i zwigzanych z nimi ewentu- posiadaczy nie zostaty dotad okreslone.

alnych preferencji (np. w zakresie

wyjazddéw zagranicznych czy dostepu do réznych ustug) od dtuzszego czasu toczy sie w Rosji dyskusja
z udziatem politykéw, urzednikéw oraz specjalistow zaangazowanych w proces produkgji i dystrybu-
¢ji szczepionek. W grudniu 2020 r. kilku specjalistéw (m.in. Aleksandr Gincburg, dyrektor Instytutu
im. Gamalei, oraz Kiritt Dmitrijew, szef Rosyjskiego Funduszu Inwestycji Bezposrednich) opowiadato
sie za wprowadzeniem takiego quasi-paszportu. Pierwszym regionem, ktéry wprost zapowiadat
wdrozenie tego pomystu, byt Baszkortostan. Juz w styczniu jednak liczni prominentni rosyjscy politycy,
ale réwniez obroncy praw cztowieka zaoponowali przeciwko tej idei jako dyskryminacyjnej (notabene
podobne stanowisko prezentuje Swiatowa Organizacja Zdrowia). Przeciwna takim , paszportom” jest
réwniez wiekszos¢ Rosjan (59%), idee te popiera jedynie 12% z nich.

Prezydent Putin jeszcze na poczatku roku polecit rzadowi wypracowanie stanowiska w tej sprawie,
w tym uznania ,,paszportéw covidowych” za granica, i przedstawienie go do 20 stycznia. Rzad nie za-
prezentowat jednak wiazacych wnioskéw, ogdlnikowo zapewnit jedynie, ze prowadzi miedzynarodowe
konsultacje w kwestii ich uznania. 24 stycznia wicepremier Tatiana Golikowa, odpowiedzialna za sfere
socjalna, stwierdzita, iz porozumienie w tej sprawie wydaje sie trudne do osiagniecia z uwagi na ,,duza
liczbe niuansow”. Wtadze Baszkortostanu, ktore wczesniej poparty idee ,,paszportéw”, zmienity swoje
stanowisko i zapowiedziaty w zamian wprowadzanie ,,zaswiadczen” (co faktycznie oznacza jedynie
inng nazwe dokumentu). Niekonsekwentna postawa wtadz w kwestii ,, paszportéw” z jednej strony
pokazuje, jak skomplikowany i wielowymiarowy jest to problem, z drugiej za$ demaskuje problemy
scentralizowanego systemu podejmowania decyzji w Rosji, zwtaszcza w czasie pandemii. Prezydent
Putin wydat urzednikom rzadowym szereg polecen dotyczacych walki z nia, lecz nastapito to bez
wczesniejszych konsultacji i, jak sie wydaje, bez znajomosci specyfiki i ztozonosci tego problemu. W re-
zultacie okazywaty sie one czesto trudne badz wrecz niemozliwe do realizacji i ,,zawisaty w prézni”,
tak jak dyspozycja przeprowadzenia masowej akgcji szczepien, do ktérej Rosja nie byta przygotowana
m.in. z uwagi na brak odpowiedniej ilosci preparatu.
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ANEKS

System dystrybucji Sputnika V

Spoétka Immunotechnologie do konca stycznia oddata do uzytku trzy magazyny gtebokiego mrozenia
pod Moskwa mogace pomiesci¢ tacznie 10 min dawek Sputnika V. Spé6tka zdecydowata ponadto, ze
w znakomitej wiekszosci transport szczepionki odbywac sie bedzie samochodami. Transport kolejowy
nie gwarantowat bowiem utrzymania statej temperatury i okazat sie zbyt czasochtonny, a transport
lotniczy — ktéry poczatkowo rozwazano jako gtéwny — zbyt kosztowny. Przewoznicy lotniczy niechetnie
biora na siebie ryzyko transportu bardzo drogiego tadunku i gotowi sa zabiera¢ jedynie niewielkie
partie szczepionki. Dodatkowo wyposazenie lotnisk réwniez nie gwarantuje utrzymania przesyiki
w niskiej temperaturze.

W efekcie zdecydowano, ze szczepionki tadowane beda w termokontenery (-20/-21 st. C, kazdy
miesci ok. 5 tys. dawek), w ktére dodatkowo wktadany jest suchy l6d (-70 st. C), a nastepnie trafiac
beda do chtodni samochodowych. Dodatkowo chtodnie te moga by¢ wykorzystywane takze jako
czasowe magazyny szczepionek ze wzgledu na brak stacjonarnych obiektéw o takim zastosowaniu
w wielu regionach. Z medialnych informacji wynika, ze od potowy 2020 r. Instytut im. Gamalei kupuje
i wynajmuje agregaty chtodnicze amerykanskiej firmy Thermo King, ktére moga by¢ umieszczane
na samochodach. Kolejnym powaznym problemem jest zaspokojenie popytu na termokontenery.
Co prawda w Ros;ji ich produkcja zajmuje sie sze$¢ zaktaddw, jednak przed pandemia dostarczaty
one gtéwnie produkt zapewniajacy standardowa temperature od +2 do +8 st. C. W efekcie zmuszone
byty przestawiac¢ swoja produkcje, co czes¢ z nich czynita niechetnie, obawiajac sie szybkiego spadku
popytu ze wzgledu na wprowadzenie szczepionki Wektora, ktéra mozna transportowac w tempe-
raturze od +2 do +8 st. C.

Tabela 1. Produkcja Sputnika V

Zaktady produkcyjne | Informacje dodatkowe Produkcja
w Rosji

Medgamal w Moskwie, 7 wrzesnia 2020 r. pierwsza partia szczepionki uzyskata

kontrolowany przez zezwolenie Ministerstwa Zdrowia na wprowadzenie

Instytut im. Gamalei do obrotu.

Trzy zaktady nalezace 9 pazdziernika do obrotu dopuszczono pierwsza partie.

do miliardera Wiktora
Charitonina: Generium
i Lekko w obwodzie
wtodzimierskim

i Pharmstandard- 18 stycznia:

-UfaVvITA 6,5 min

w Baszkortostanie dawek obu )
komponentow

Biocad w Petersburgu, 14 grudnia do obrotu dopuszczono pierwsza partie.
kontrolowany przez
Wiktora Charitonina

Binnofarm — zaktady Istnieja sprzeczne doniesienia na temat rozpoczecia
w Zielonogradsku produkgji.

w obwodzie moskiewskim;
spotka kontrolowana
przez AFK Sistiema
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(Korea Potudniowa)

Gamalei. Przemystowa produkcja ma sie rozpoczac w lutym.

Zaktady produkcyjne Informacje dodatkowe Produkcja
R-Farm — zaktady Produkcja ma sie rozpocza¢ w lutym, cho¢ oficjalnie nie
w Moskwie i pod ma jeszcze zgody Ministerstwa Zdrowia.
Jarostawem; spotka
nalezaca do miliardera
Aleksieja Repika
poza Rosja
Holding farmaceutyczny W listopadzie 2020 r. podpisat umowe dotyczaca produkg;ji
Bietfarmprom Sputnika V (brak szczegétéw, w tym informacji o postepach
(Biatorus) w przygotowaniach).
Spoétka Unido Quimica W pazdzierniku podpisata umowe na produkcje 150 min
(Brazylia) dawek Sputnika V w 2021 r., z czego 10 mIn ma zosta¢
dostarczonych w | kwartale 2021 r.
Na poczatku stycznia Instytut im. Gamalei przestat surowce
potrzebne do produkgji.
Firma farmaceutyczna W listopadzie 2020 r. podpisata umowe na produkcje ponad
Hetero 100 min dawek Sputnika V w ciagu roku. Produkcja ma sie
(Indie) rozpoczad po zakonczeniu lll fazy badan w Indiach. Nadal
trwaja fazy i ll.
Karagandyjski Kompleks W grudniu 2020 r. Ministerstwo Zdrowia Kazachstanu Przemystowa
Farmaceutyczny podpisato umowe dotyczaca produkcji 2 min dawek produkcja
(Kazachstan) Sputnika V. pierwszej partii
90 tys. dawek
rozpoczeta sie
27 stycznia br.
Koncern W listopadzie 2020 r. podpisat umowe na produkcje
biotechnologiczny ponad 150 mln dawek Sputnika V. Kontrolna partia dotarta
GL Rapha do Moskwy w styczniu 2021 r. i czeka na ocene Instytutu im.

Firma farmaceutyczna
VisCoran
(Turcja)

Pod koniec stycznia 2021 r. podpisata umowe na produkcje
Sputnika V. Obecnie czeka na zgode Ministerstwa Zdrowia
Turcji i transfer technologii.

Tabela 2. Rejestracja i dostawy eksportowe Sputnika V

Panstwo

Data rejestracji

Dostawy

Algieria

Styczen 2021 .

Wiadze Algierii podpisaty pod koniec grudnia
kontrakt na dostawy Sputnika V (brak informacji

o liczbie dawek). Beda one realizowane z zaktadéw
produkcyjnych poza granicami Rosji.

Argentyna

Grudzien 2020 r.

czuwata nad jej przebiegiem).

Do potowy stycznia dostarczono 600 tys. dawek
(dla 300 tys. 0séb). Doniesienia medialne z poczat-
ku lutego méwia o tym, ze Argentyna dysponowata
juz 1 min dawek, cho¢ nie zostato to oficjalnie
potwierdzone. Kontrakt z grudnia 2020 r. zaktada
dostawe 20 mIn dawek. Co ciekawe, rosyjsko-
-argentynskie sledztwo dziennikarskie pokazato,

Ze rejestracja Sputnika V w Argentynie bazowata

na niekompletnej dokumentacji i byta niejaw-

na (jedynie waska i wybrana grupa urzednikéw

Armenia

Styczen 2021 .

Prowadzone sa negocjacje.

Biatorus

Grudzien 2020 r.
We wrzesniu 2020 r. do Minska dotarto
100 dawek w ramach Il fazy badan

dostawy).

Pierwsza partia szczepionki dotarta na Biatorus
29 grudnia 2020 r. (brak informacji o wielkosci

klinicznych.
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Panstwo

Data rejestracji

Dostawy

Boliwia Styczen 2021 r. W grudniu 2020 r. Gtéwny Zarzad ds. Zakupoéw
i Zaopatrzenia Stuzby Zdrowia (Central
de Abastecimiento y Suministros de Salud,
CEASS) podpisat umowe na dostawy 5,2 min
dawek (dla 2,6 min oséb). Beda one realizowane
z zaktadéw produkcyjnych poza granicami Rosji.

Brazylia Dotychczas niezarejestrowana. We wrze$niu 2020 r. Departament Zdrowia

W potowie stycznia 2021 r. wiadze stanu Bahia w Brazylii podpisat wstepna umowe
Brazylii poprosity o uzupetnienie na dostawe 50 min dawek.
dokumentacji rejestracyjnej, zwtaszcza
o wyniki lll fazy badan klinicznych
przeprowadzonych w Brazylii.
Gwinea Styczen 2021 r. b.d.
Indie Dotychczas niezarejestrowana. We wrzesniu 2020 r. Indie podpisaty wstepna
Niezbedne jest zakoniczenie umowe na dostawy 100 mIn dawek.
Il fazy badan klinicznych w Indiach,
prowadzonych przez hinduskie
Dr. Reddy’s Laboratories Ltd.

Kazachstan Dotychczas niezarejestrowana. Pod koniec stycznia do Kazachstanu dotarta
dostawa 22 tys. dawek na podstawie jednorazowej
zgody Ministerstwa Zdrowia Kazachstanu.

Liban Luty 2021 r. b.d.

Meksyk Luty 2021 r. We wrzesniu 2020 r. firma farmaceutyczna
Landsteiner Scientific podpisata wstepna umowe
na dostawy 32 min dawek.

Mjanma Luty 2021 r. b.d.

(Birma)

Nepal Dotychczas niezarejestrowana. We wrzesniu 2020 r. Trinity Pharmaceuticals,
dystrybutor farmaceutykéw w Nepalu, podpisat
wstepna umowe na dostawy 25 min dawek.

Nikaragua Luty 2021 r. b.d.

Palestyna Styczen 2021 r. Pierwsza partia szczepionki ma trafi¢ do Palestyny
w potowie lutego (brak informacji o liczbie dawek).

Pakistan Luty 2021 r. b.d.

Paragwaj Styczen 2021 r. Dostawy do Paragwaju beda realizowane
z zaktadéw produkcyjnych poza granicami Rosji
(brak szczegotéw).

Serbia Styczen 2021 r. Pierwsza partia szczepionki (2,4 tys. dawek)
dotarta 30 grudnia 2020 r. z Rosji na podstawie
specjalnego pozwolenia serbskiego regulatora.
W styczniu rzad Serbii podpisat umowe na
dostawy 2 min dawek (dla 1 min oséb). Beda
one realizowane z zaktadéw produkcyjnych poza
granicami Rosji. Pod koniec stycznia z Rosji dotarta
do Belgradu partia szczepionki dla 20 tys. oséb,
o czym poinformowata strona serbska.

Tunezja Styczen 2021 r. b.d.

Turkmenistan

Styczen 2021 .

Rozwaza zakup szczepionki; oficjalnie nie zdiagno-
zowano ani jednego przypadku COVID-19.

Uzbekistan Dotychczas niezarejestrowana. We wrzesniu 2020 r. koncern farmaceutyczny
LAXISAM podpisat wstepna umowe na dostawy
35 min dawek.

Wenezuela Styczen 2021 r. W grudniu wtadze Wenezueli podpisaty kontrakt

W pazdzierniku dostarczono 2 tys.
dawek szczepionki w ramach Il fazy
badan klinicznych.

na dostawy 20 min dawek (dla 10 min oséb). Beda
one realizowane z zaktadéw produkcyjnych poza
granicami Rosji.
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Panstwo

Data rejestracji

Dostawy

Wegry Styczen 2021 r. 22 stycznia 2021 r. podpisana zostata umowa na
Dostarczono 6 tys. dawek na potrzeby | dostawe 2 min dawek (dla 1 miIn oséb). Pierwsza
badan klinicznych. partie (dla 20 tys. oséb) dostarczono 2 lutego,

o czym poinformowata strona wegierska.

Zjednoczone | Styczen 2021 r. Brak informacji o kontrakcie. Wiadomo jednak,

Emiraty Dostarczono 2 tys. dawek na potrzeby | ze ewentualne dostawy realizowane maja by¢

Arabskie Il fazy badan klinicznych. z zaktadoéw produkcyjnych poza granicami Rosji.

Unia 20 stycznia 2021 r. Rosja ztozyta

Europejska whiosek do Europejskiej Agencji Lekow
o rejestracje Sputnika V. Eksperci
niemieckiego Paul Ehrlich Institute kon-
sultowali sie z Instytutem im. Gamalei
w tej sprawie.

Swiatowa 20 stycznia 2021 r. Rosja ztozyta

Organizacja | wniosek do WHO o rejestracje

Zdrowia Sputnika V.
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