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PEDIDO DE COMPRA N¢ 193818
REF.: 55708 — VACINA MENINGOCOCICA ACWY LIQUIDA;PER;9000051011,GSK BIO

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo. AVACINA MENINGOCOCICA ACWY LIQUIDA;PER;9000051011,GSK Bl@nsta do
Planejamento Anual Orcamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

A vacina de Meningite ACWY Conjugada Liquida é um produto registrado por Bio-Manguinhos oriundo
do processo de Transferéncia Tecnologia, em andamento, junto com a GSK Biologicals — Itdlia e a FUNED-
MG. Bio-Manguinhos estd atualmente em processo de Valida¢do das Areas Produtivas de tal vacina. Por
este motivo Bio-Manguinhos precisa importar essa vacina para suprir o PNI (Programa Nacional de
Imunizacdo) no Ministério da Saude. A vacina chegara da GSK Italia, em Naked vials, para ser rotulada,
embalada e entregue diretamente ao PNI.

A GSK Biologicals € uma companhia que desenvolve, produz, distribui e vende vacinas para uso humano
incluindo a vacina de Meningite ACWY, que estd registrada no Brasil e que possui um acordo de alianca
estratégica com a Fiocruz desde 2007, que resultard na total producdo da vacina de Meningite ACWY,
por Bio-Manguinhos e parceiro nacional, nos préximos anos.

A demanda por compra da VACINAMENINGOCOCICAACWYLIQUIDA ;PER;9000051011,GSKEI@uto
da celebragdo do contrato 9371858/2022, assinado em 30/12/2022, de transferéncia de tecnologia,
processo numero 25386.001655/2022-62, entre a Fiocruz/Bio-Manguinhos, FUNED (Fundagdo Ezequiel
Dias) e GSK Biologicals, empresa detentora de conhecimentos direcionados para a escala de producdo
desta vacina e também a Unica que atende aos interesses estratégicos da nossa Administracdo, cujo
Extrato do Contrato n2 002/2023, fora publicado em Diario Oficial da Unido no dia 03 de janeiro de 2023.

A participacao da GSK é fundamental para a manutencdo da confiabilidade das metas relacionadas aos
marcos estratégicos estabelecidos em contrato e da sua inquestionavel especializagdo no que se refere a
producao de vacinas do préprio grupo, com rigidas metodologias de garantia de qualidade, controle de
gualidade e rastreabilidade necessarias para manutencdo das Boas Praticas de Fabricacdo, mitigacdo de
riscos a qualidade do produto, seguranga do paciente e atendimento aos requisitos regulatdrios.

Diante do exposto, a GSK é a Unica que atende as necessidades da Unidade.
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Documento assinado eletronicamente por RICARDO DA COSTA LOPES, Chefe de Departamento, em
07/06/2024, as 16:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

K2 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 3906111 e o
e cOdigo CRC 45673A24.

Referéncia: Processo n® 25386.001804/2023-74 SEI n° 3906111


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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