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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 1004/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002428/2025-05

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenarios para atender a demanda
descrita no Documento de Formalizacdo da Demanda, além de demonstrar a viabilidade técnica e econdmica das
solugBes propostas. O ETP subsidia o processo de contratagdo, conforme estabelece o artigo 18, inciso Il, da Lei
14.133/2021, e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢do Normativa SGD-ME n° 58/2022, fornecendo as
informacdes necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da contratagéo publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundac¢do Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, produgcdo e fornecimento de vacinas, kits para diagnéstico e
biofarmacos ao Sistema Unico de Salde (SUS) e a outros 6rgios publicos. Sua missdo € garantir o acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovagao no
setor de biotecnologia. Bio-Manguinhos desempenha um papel estratégico na protecao e prevenc¢éo de doencgas por
meio da oferta de solucdes biotecnoldgicas.

A instituicdo tem investido na ampliacdo de seu parque industrial, na produg¢éo de vacinas, biofarmacos e reativos
para diagnéstico, além de desenvolver novas tecnologias e produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a
prevencdo, diagnéstico e tratamento de doencas que impactam a salde publica do pais. As diretrizes de
Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacdo sao definidas com base em critérios como a situacao epidemioldgica do
Brasil, a demanda dos diferentes programas do Ministério da Saude, o avanco tecnoldgico do projeto e sua
viabilidade econdmica, bem como a capacidade cientifica e tecnoldgica, além do financiamento e gerenciamento.

Para atender plenamente a demanda do Ministério da Saude por imunobioldgicos, Bio-Manguinhos elaborou um
planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo, 0s quais estdo incluidos no Planejamento Anual
Orcamentario e associados as iniciativas estratégicas da unidade. Essa aquisicdo é fundamental para garantir a
continuidade da producéo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos, permitindo a instituicdo cumprir sua missao
de proteger a saude publica e promover a prevengao, diagnéstico e tratamento de doencas de grande impacto no
Brasil. Além disso, o0 investimento em materiais assegura o desenvolvimento de novas tecnologias e aumenta a
capacidade de resposta do pais diante de desafios epidemiolégicos.

A contratacdo de servigos e produtos no ambito da salde publica, como os oferecidos pelo Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, é de extrema importancia para garantir o acesso da populacéo a vacinas, kits
de diagnostico e biofarmacos. Essa essencialidade esta diretamente ligada a missédo da instituicdo de proteger a
saude publica, promovendo a prevencéo, diagndstico e tratamento de doencas que afetam a qualidade de vida da
populagdo brasileira.

De acordo com o previsto no art. 3° do Decreto n® 8.540, de 9 de outubro de 2015, o interesse publico esta
intrinsecamente relacionado a necessidade de garantir a disponibilizacdo continua de produtos essenciais a saude.
A producéo e o fornecimento de imunobiolégicos ndo respondem apenas a uma demanda imediata, mas também ao
imperativo de inovacdo e autonomia tecnoldgica do Brasil no setor de biotecnologia. Essa estratégia é vital para
enfrentar os desafios epidemioldgicos e assegurar que a populacdo tenha acesso a tratamentos eficazes e
preventivos.
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Dessa forma, a contratacdo com Bio-Manguinhos fortalece a capacidade do Sistema Unico de Salde (SUS) em
atender as necessidades da populagdo, contribuindo para a implementagédo de politicas publicas de salde que
buscam aumentar a cobertura vacinal e a eficacia no diagndstico e tratamento de doencas. Assim, a esséncia dessa
contratacao reside em garantir ndo apenas a continuidade da produgdo de itens essenciais, mas também em
promover a saude e o bem-estar da sociedade como um todo.

Pedido de compra n° 219078

O diluente para vacina € um liquido estéril utilizado para a reconstituicdo da vacina até a concentracdo adequada para
aplicagéo, sendo a diluicdo realizada imediatamente antes da vacinagdo. Este insumo é componente essencial da
solucdo vacinal, pois assegura a manutencéo das propriedades do produto, garantindo sua eficacia, seguranca e a
obtencdo dos resultados esperados no processo de imunizacdo. A indisponibilidade do diluente compromete a
utilizagéo correta das vacinas e pode impactar diretamente a continuidade do processo produtivo.

Trata-se de aquisicdo de produto acabado, que sera recebido em Bio-Manguinhos, Departamento de Processamento
Final (DEPFI), para entrega ao Ministério da Saude.

Objetivo da Contratacdo é atender a demanda do Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI) do Ministério da Saude,
assegurando a manutenc¢ao da rotina de vacinacao no pais, sem prejuizo a cobertura vacinal da populagéo.

A empresa Halex Istar IndUstria Farmacéutica S/A foi pré-qualificada em 2019 para o fornecimento de Diluentes para
Vacinas — Agua para Injetaveis (WFI), na apresentacio de 5,0 mL, ao Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos —
Bio-Manguinhos. Em 2022, no ambito do Programa de Pré-Qualificacdo de Fornecedores de Bio-Manguinhos, a
empresa obteve resultado satisfatério na auditoria referente & 32 etapa do processo de pré-qualificacdo, conforme o
Edital de Concorréncia Publica para Pré-Qualificacdo Técnica n® 001/2020-BM, processo n°® 25386.101030/2019-02.

Em abril de 2025, a ANVISA deferiu, por meio do Oficio n® 100/2025/SEI/DIRE2/ANVISA, a excepcionalidade para
aquisicao de 15.000.000 de doses de diluente (agua para injetaveis), apresentacdo de 10 doses, da empresa Halex
Istar, destinadas ao atendimento da demanda da vacina contra febre amarela (atenuada), sendo o saldo ora solicitado
referente ao saldo remanescente do quantitativo previamente autorizado pela ANVISA.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos é a Unidade Técnico-Cientifica da Fundagédo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel pelo desenvolvimento tecnoldgico e producdo de vacinas, biofarmacos e
reagentes para diagndstico, atendendo prioritariamente as demandas do Programa Nacional de Imunizacdes. A
auséncia deste insumo podera acarretar o ndo cumprimento do cronograma de entregas pactuado com o Ministério
da Saude, impactando diretamente as acfes de saude publica.

As quantidades solicitadas (300000 AP) tem como base o cumprimento do cronograma de producgdo para
atendimentos das demandas produtivas do PMP. Sendo assim, a aquisicdo desses itens é imprescindivel para que
Bio-Manguinhos possa atender a demanda produtiva mencionada.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada dever4d cumprir todas as obrigagbes constantes no contrato e sua proposta, assumindo
como exclusivamente seus, 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo do objeto.

Manter atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como, todos os
niveis de credenciamento durante a vigéncia contratual.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicdes, conforme especificacdes, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacbes referentes a: marca, fabricante, modelo,
procedéncia e prazo de garantia ou validade.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo
de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);
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Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, 0os motivos
gue impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou defeitos;

Indicar preposto para representa-la durante a execucao do contrato.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DEPFI BEATRIZ GUERREIRO BASILIO COSTA

5. Levantamento de Mercado

Para aprovacdo da especificacdo foram levadas em consideracao todas as necessidades sinalizadas pela area
requisitante de Bio-Manguinhos. N&o foi possivel realizar levantamento de solu¢cbes do mercado junto a diferentes
fontes possiveis, através de contratagdes similares feitas por outros érgaos, consulta a sitios na internet, consulta a
publicacbes especializadas e pesquisa junto a fornecedores, uma vez que o material pode ser fabricado apenas por
fornecedores aprovados em processo de pré-qualificacdo instaurado e de acordo com a especificacdo enviada por
Bio-Manguinhos.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram determinadas por meio de
metodologias de calculo que se fundamentam no histdrico e na previsdo de consumo informada pelos usuarios.

A solucdo definida para atender & demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:
a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que compdem um
produto ou atividade (quando couber);

c. Andlise do histdérico de consumo dos itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e nos ultimos 3 meses;

d. Consideragdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da
Saude para o ano sequente;

e. Avaliacdo do Saldo em Aquisicbes de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma andlise criteriosa dos dados
disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacgédo do fornecimento as necessidades da CONTRATANTE.

Estimativa da quantidade a ser contratada:

Pedido Cadigo Material / Servico Unid | Qtd
219078 |13-DVX-00-S-0031|DILUENTE,AGUA,INJECAO;5ML| AP 300000

A estimativa de quantidades para a presente contratagdo foi fundamentada na autorizagdo excepcional concedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio do Oficio n® 100/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (anexo a
este ETP), que trata da solicitacdo de utilizacdo de doses de diluentes (Agua para injetaveis) destinados a producao
da vacina febre amarela (atenuada) por Bio-Manguinhos.
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Ressalta-se que parte significativa do quantitativo autorizado j& foi adquirida anteriormente, estando aprovada pela
ANVISA, e que a presente contratacdo refere-se exclusivamente ao saldo remanescente do volume previamente
autorizado.

Conforme autorizado pela Diretoria Colegiada da ANVISA, foi permitido, de forma excepcional, o uso de dez doses
por frasco, adquiridos da empresa Halex Istar IndUstria Farmacéutica Ltda. Observando-se as especificacbes técnicas
exigidas para compatibilidade com o insumo hiol6gico em questdo e com os processos produtivos ja estabelecidos
por Bio-Manguinhos.

A definicdo dessas quantidades visa assegurar o atendimento da demanda da vacina febre amarela no ambito do
Programa Nacional de Imuniza¢gdes (PNI), considerando a capacidade produtiva instalada e o planejamento logistico
do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos/Fiocruz, garantindo a continuidade do
abastecimento sem riscos de descontinuidade produtiva.

7. Descricao da solucao como um todo

Nesta secdo, descreve-se a solugdo técnica proposta para atender & necessidade administrativa, incluindo as
caracteristicas essenciais e 0s requisitos preliminares. A solucdo especificada visa manter em operagdo todo o
parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e laboratorios
onde sdo realizadas andlises fisico-quimicas e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o processo, reduzindo
desperdicios de tempo e de informacfes, 0 que facilita a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, além de
simplificar procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacao legal especifica para a aquisicdo sera devidamente detalhada no Termo de Referéncia (TR), em
conformidade com a Lei n° 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis. No TR, serdo definidos os dispositivos
legais que sustentam a contratacdo, contemplando os critérios de economicidade, eficiéncia e sustentabilidade. A
justificativa para cada etapa serd embasada nos principios da Administracdo Publica e na aderéncia as normas
vigentes, garantindo clareza, transparéncia e seguranga juridica ao processo, de modo a assegurar a solugdo mais
vantajosa para o interesse publico.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 141.000,00
O valor dessa contratacéo esti estimado em R$ 141.000,00 (Cento e Quarenta e um Mil Reais).

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado
realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentario da contratacdo, possibilitando a avaliacédo
da viabilidade econdmica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade
/aceitacdo da proposta, que sera realizada de acordo com a Instrugcdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao
mercado fornecedor para obtencédo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A justificativa para o parcelamento ndo se aplica, uma vez que se trata de um processo de inexigibilidade, conforme
disposto no artigo 40, inciso V, alinea 'b', § 3° da Lei n® 14.133/2021, que determina que o processo de padronizagéo
ou a escolha de marca resulta na contratagédo de fornecedor exclusivo.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades sédo planejadas
anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os pedidos inseridos em sistema
interno séo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As contratagdes séo consolidadas por guardar relagcéo
com o objeto principal. Nao havendo vinculacdo ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizagéo de
demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacfes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido lancados em 2025, com a previsdo de execug¢do no exercicio de 2026, em conformidade com o
Decreto n° 10.947/2022.

A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano de Contratacdes Anual (PCA) para o ano de
2026, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi registrada no Sistema de Planejamento
e Gerenciamento de Contrata¢cdes (PGC), dentro dos prazos e requisitos estabelecidos pela legislacédo vigente.

[) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000007/2026

II) Data de publicacdo no PNCP: 30/04/2025

Identificador da
Classe Desc da Classe Futura
Contratacao

Id do item
no PCA

SUBSTANCIAS PARA DIAGNOSTICO "IN
6550 VITRO", REAGENTES, CONJUNTOS E JOGOS 254445-90/2026 219
PARA TESTE

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na instituicdo com enfoque na importancia de uma equipe com colaboradores atuantes
e eficientes € uma marca do Instituto. Os resultados esperados com esta aquisicdo € a manutencdo da
capacidade produtiva, técnica e de inovacdo. Materiais e praticas que promovem o bem-estar ajudam na
eficiéncia e na produtividade dos colaboradores, permitindo que eles trabalhem de forma mais confortavel e
focada. Manter o parque industrial operacional durante todo o ano, evitando parada na rotina dos laboratérios e
0 atraso na liberacdo de lotes de produtos, dada a provavel reducdo do absenteismo, uma vez que
colaboradores mais saudaveis tendem a ter menos problemas de salde e, consequentemente, menos
auséncias.

13. Possiveis Impactos Ambientais

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz (PLS) contém diversas medidas mitigadoras e acfes voltadas para o
baixo consumo de energia e outros recursos, bem como a logistica reversa para desfazimento e reciclagem de bens e
refugos. Abaixo estdo algumas das principais acdes incluidas no PLS:

Reducéo do Consumo de Energia:
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* Promocdo de Campanhas de Uso Racional de Energia Elétrica: Inclui a distribuicdo de informes fisicos e
digitais, adesivos sobre como reduzir o consumo de energia elétrica, e a realizacdo de seminarios.

* Retrofit nas Demandas de Adequactes: Execucdo de estudos de viabilidade e servicos de retrofit para
melhorar a eficiéncia energética das instalacdes.

® Substituicdo de Equipamentos: Troca de equipamentos antigos por novos com selo Procel e substituicdo de
lampadas por LED.

* |nstalagdo de Sensores e Temporizadores: Implementagdo de sensores de presenca e temporizadores para
otimizar o uso de energia.

Gestao de Residuos e Logistica Reversa:

* Residuos de Oleo Vegetal: Coleta quinzenal e reciclagem de 6leo vegetal usado nos restaurantes dos campi.

* Pilhas e Baterias: Logistica reversa em parceria com a ABINEE, coletando e destinando cerca de 8.880,3 kg de
pilhas e baterias para reciclagem.

® Cartuchos, Tonners e Latas de Tinta: Destinacdo para coprocessamento, transformando-os em combustivel
para a industria cimenteira.

* Residuos Eletroeletrénicos: Remanufatura e reciclagem de equipamentos eletroeletrbnicos por meio de
cooperativas credenciadas.

* Coleta Seletiva de Papel/Papeldo, Plastico e Vidro: Programa de coleta seletiva solidaria que destinou, entre
2018 e 2020, aproximadamente 622,5 toneladas de papel/papeldo, 130,5 toneladas de plastico, e 20,6
toneladas de vidro para reciclagem.

Essas acbes fazem parte de um esfor¢co continuo da Fiocruz para reduzir impactos ambientais, promover a
sustentabilidade e garantir o manejo adequado dos recursos e residuos.

A Fiocruz, ciente do seu papel enquanto instituicdo de pesquisa, ensino e producdo em saude publica, adota praticas
de mitigacao e controle dos impactos ambientais decorrentes de suas atividades. Exemplo disso é seu programa de
gerenciamento de residuos, procedimentos de biosseguranca, programa de tratamento de efluentes, que conta com
uma Estacdo de Tratamento de Esgoto propria, e programa de descarte de residuos quimicos e nucleares, entre
outros. Essas praticas garantem o controle dos impactos ambientais inerentes aos processos da Fiocruz, resultando
em uma conducéo diligente e consciente dos aspectos ambientais relativos ao cuidado com a saude publica.

Em consulta ao Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis (42 edicdo, agosto de 2021), verificamos que a licitacao
/contratacdo sustentavel é um instrumento significativo para que a Administragdo Publica exija que as empresas
cumpram requisitos de sustentabilidade socioambiental, desde a producado até a distribuicdo de bens, prestacédo de
servicgos e realizagdo de obras de engenharia.

Conforme a Instrucdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os érgaos da Administracao Publica podem exigir critérios
de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo, aplicam-se os requisitos desta Instrugéo
Normativa. Deverao ser observados os critérios de sustentabilidade ambiental previstos, especificamente os definidos
no artigo 5° da IN mencionada, que incluem:

| — Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atdxico, biodegradavel, conforme
ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Il — Que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do INMETRO como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

Il — Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, utilizando materiais reciclaveis, para garantir a maxima protecdo durante o transporte e
armazenamento, e

IV — Que os bens ndo contenham substéncias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), como mercdrio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(Vl)),
cadmio (Cd), bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).
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Por se tratar de responsabilidade corporativa da empresa fornecedora, deve-se incluir no rol de declaracfes que sua
politica de governanca contempla compromissos de sustentabilidade ambiental, com a¢fes nas areas de reducéo da
geracao de residuos sélidos, emissGes de gases de efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, e apoio a
diversidade étnica, cultural e de género.

14. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacdo do local de execucao das aquisi¢des, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espaco necessario para o0 Uso, Ambiente de Produgédo e Laboratérios do
referido Instituto.

15. Local E Data

Rio de Janeiro, 29 de dezembro de 2025.

16. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

16.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informacdes, considero
viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizagao da aquisicao pretendida a fim de
atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do
ETP, com base nas informag¢des fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas,
caberda a autoridade competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizagéo.

17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

BEATRIZ GUERREIRO BASILIO COSTA

Equipe de Planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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. ANVISA

I
1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Segunda Diretoria

OFICIO N2 100/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Ao Senhor

Mauricio Zuma Medeiros

Diretor

Instituto de Tecnologia em Imunobiolédgicos - Bio-Manguinhos
Av. Brasil, 4365 - Centro Administrativo Vinicius Fonseca -
Manguinhos

CEP: 21040-900 - Rio de Janeiro

E-mail: patsoaresjulia@gmail.com; diretoria@bio.fiocruz.br

Assunto: Solicitacao de autorizacao, em carater
excepcional, para utilizacao de doses de diluentes de
outras empresas.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o
Processo n? 25351.928324/2023-50 e 25351.906592/2023-11.

Senhor Diretor,

1. Ao cumprimenta-lo, e em atencao ao pedido de
autorizacao relacionado ao processo mencionado em epigrafe,
informo que a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR, em carater excepcional, a utilizacao, de 7.000.000
(sete milhdes) de doses de diluente (dgua para injetaveis) 5
(cinco) doses, adquiridos junto a empresa Equiplex Industria
Farmacéutica Ltda e de 15.000.000 (quinze milhdes) de doses de
diluente (agua para injetaveis) 10 (dez) doses, adquiridos junto a
empresa Halex Istar Inddstria Farmacéutica Ltda, para
atendimento da demanda da vacina febre amarela (atenuada)
produzida por Bio-Manguinhos, solicitada pela Fundacao Oswaldo
Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos
Biomanguinhos - FIOCRUZ, nos termos do voto do relator - Voto



n2 67/2025/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 3508019), conforme Extrato de
Deliberacao, ambos em anexo.

2. Sendo o que se apresenta no momento, fico a
disposicao para informacodes adicionais que se facam necessarias.

Atenciosamente,

Anexos: | - Voto n2 67/2025/SEI/DIRE2/Anvisa (3508019)
Il - Extrato de Deliberacao da Dicol (3535760)

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 1 Fernandes Pereira, Diretor, em 11/04/2025, as 15:02,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
. do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

37 Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=at hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3536540 e o cédigo CRC 5EC2A882.

SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71205-050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

Referéncia: Processo n? .
25351.928324/2023-50 SEIn? 3536540


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 67/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.928324/2023-50

Expediente n? 0449226/25-5

Analisa 0S pedidos de
excepcionalidade  protocolados
pela Fundacao Oswaldo Cruz -
Instituto de Tecnologia em
Imunobioldégicos Biomanguinhos,
nos quais solicita autorizacao
p a r autilizacao, por
excepcionalidade, de doses de
diluentes (agua para injetaveis)
da empresa Equiplex e da
empresa Halex Istar para
atendimento da demanda da
vacina febre amarela (atenuada)
5 doses e 10 doses,
respectivamente, em carater
emergencial.

Area responséavel: Segunda Diretoria

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio
Trata-se de

pedidos de excepcionalidade

protocolados pelo Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos -

Bio-Manguinhos, Unidade

Técnico-Cientifica da Fundacao

Oswaldo Cruz - Fiocruz, para utilizacao, por excepcionalidade, de
7.000.000 de doses de diluente (dgua para injetaveis) 5 doses,
adquiridos junto a empresa Equiplex Inddstria Farmacéutica
Ltda, OFICIO n? 47/2025/DIBIO/FIOCRUZ/MS (Sei 3388328), e de
15.000.000 de doses de diluente (agua para injetaveis) 10 doses,
adquiridos junto a empresa Halex Istar Industria Farmacéutica
Ltda, OFICIO n2 48/2025/DIBIO/FIOCRUZ/MS (Sei 3388383), para



atendimento da demanda da vacina febre amarela (atenuada),
produzida por Bio-Manguinhos, em carater emergencial.

A Fiocruz justificou o carater de emergéncia e
excepcionalidade desta aquisicao devido aos casos de epizootias
identificadas no pais, ja com um caso da doenca notificado em
2025 de individuo que esteve na area de Socorro/SP, e a
consequente necessidade de realizar acdes de intensificacao da
vacinacao. A empresa informou que possui apenas uma linha de
envase para fabricacao de diluentes, ja programada para o total
da sua capacidade, havendo concorréncia da linha para producao
de todos os diluentes que compdem o portfélio de Bio-
Manguinhos, assim como a necessidade de interrupcdes da area
de producao para intervencdes de infraestrutura e manutencao
de equipamentos, comprometendo o cronograma de entregas de
vacina ao Programa Nacional de Imunizacoes - PNI.

Em conjunto aos oficios encaminhados pela Fiocruz,
foram enviados estudos de estabilidade pds-reconstituicao da
vacina da Fiocruz com os diluentes Equiplex (Sei 3388329) e
Halex Istar (Sei 3388384); relatérios de controle de qualidade dos
diluentes (Sei 3388330 e 3388385); relatérios de determinacao
de extraiveis para ampolas de plastico do diluente Equiplex (Sei
3388331) e ampolas de polietileno do diluente Halex Istar (Sei
3388386); relatérios de estudo de estabilidade de
acompanhamento dos diluentes (Sei 3388332 e 3388387); fichas
técnicas de producao dos diluentes (Sei 3388334 e
3388389); Alvara Sanitario emitido para a empresa Equiplex (Sei
3388335); Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE
emitido para a empresa Halex Istar (Sei 3388390); publicacao do
registro sanitario para ambos os diluentes (Sei 3388336 e
3388391); certificados de Pré-Qualificacdo Tecnica para
fornecimento de Diluentes Agua Para Injetaveis pelas empresas
Equiplex (Sei 3388337) e Halex Istar (Sei 3388392) ao Bio-
Manguinhos; troca de e-mails com o Ministério da Saude - MS, de
janeiro de 2025 (Sei 3388333). Nestes e-mails, o PNI relata
a criticidade do cenario epidemioldgico atual da febre amarela,
solicitando ajuste no cronograma de entregas de doses da
vacina, visto que, considerando a média mensal de distribuicao
estadual das vacinas, as situacbOes epidemioldgicas, com a
identificacdo de casos de epizootias no pais e a necessidade de
realizacao de acdes de intensificacao de vacinacao, os estoques
disponiveis e as perdas relacionadas as apresentacoes de 5 e 10
doses, o cronograma indicado inicialmente pela Fiocruz nao
atende de forma satisfatéria a demanda do PNI.



Diante da solicitacao da ciéncia do MS do atual
cenario de excepcionalidade, qual seja, da utilizacao de doses de
diluentes da vacina de febre amarela diferentes do registrado
junto a esta Anvisa para o produto da Fiocruz, tendo em vista os
riscos associados a utilizagao do produto, a Fiocruz encaminhou o
OFICIO N2 489/2025/SVSA/MS, no qual o MS, por meio do
Departamento do Programa Nacional de Imunizacbes da
Secretaria de Vigilancia em saude e Ambiente, reforcou a
necessidade de garantir a manutencao da disponibilidade da
vacina para Febre Amarela e reduzir os impactos no
abastecimento. Ressaltou, ainda, que para 2025, por meio do
Acordo de Cooperacao Técnica com a Fiocruz, esta previsto o
fornecimento de 30 milhdes de doses da referida vacina ao
Ministério da Saude.

A utilizacao de diluentes Equiplex e Halex Istar nas
vacinas para Febre Amarela 5 doses e 10 doses, respectivamente,
ja foi objeto de excepcionalidade em outras 5 ocasides, sendo
aprovado por meio dos VOTO N9 32/2024/SEI/DIRE2/ANVISA
(2818441) (Equiplex), VOTO N©
238/2021/SEI/DIRE2/ANVISA/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (1716403),
VOTO N2 157/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (1983003) e VOTO N¢
85/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (2303089) (Halex Istar).

E o relato.

2. Analise

A vacina Febre Amarela (atenuada) esta
regularmente registrada na Anvisa, sob a titularidade da Fiocruz,
sendo indicada para a prevencao da febre amarela, uma doenca
infecciosa febril aguda, imunoprevenivel, de evolucao abrupta e
gravidade variavel, com elevada letalidade nas suas formas
graves. A doenca €& causada por um arbovirus da familia
Flaviviridae, do género Flavivirus, transmitido por mosquitos, e
possui dois ciclos de transmissao (urbano e silvestre).

Atualmente, nao hd medicamento antiviral especifico
para Febre Amarela, sendo que a vacinagao € a forma mais eficaz
de prevencao. E recomendada a vacinacao em areas endémicas
ou epizodticas ou para os viajantes que a elas se destinam.

A Fiocruz esclareceu que o cronograma de entregas
da vacina para febre amarela ao PNI estd comprometido, pois a
vacina nao pode ser entregue sem seu respectivo diluente, e
ressaltou que, além de o PNI j& ter se manifestado de forma



favoravel ao presente pleito, ambos diluentes ja foram utilizados
em outras ocasides, sem relato de qualquer problema através do
SAC de Bio-Manguinhos, apds aprovacdoes excepcionais pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Conforme esclarecido pela Fiocruz, tanto o diluente
produzido por Bio-Manguinhos quanto os diluentes da Equiplex e
da Halex |Istar, possuem as mesmas especificacoes,
apresentando, no entanto, as seguintes diferencas:

1) Diluente Equiplex para 5 doses

Material da embalagem primaria: As ampolas dos
diluentes produzidos por Bio-Manguinhos sao de vidro,
com esterilizacao terminal do produto por autoclavacao.
O diluente da empresa Equiplex é acondicionado em
ampolas pléasticas (polietileno) obtidas pela tecnologia de
blow-fill-seal. O fabricante possui estudo de extraiveis e
lixiviaveis para a embalagem primaria e uma vez que
nao foram detectadas substancias extraiveis da mesma,
a diferenca existente entre os materiais de embalagem
primaria nao oferece riscos ao paciente.

Volume  médio: Bio-Manguinhos  possui, = como
especificacdo de volume médio, o minimo de 2,5mL.
Como margem de seguranca (overfill), trabalha com
volume médio envasado de 2,75mL. A empresa Equiplex
trabalha com volume médio envasado de 3,4mL. Bio-
Manguinhos realizou um estudo de volume extraivel pés-
reconstituicao, para a vacina febre amarela (atenuada) 5
doses, com o diluente Equiplex (relatério
RCQ0106 _000MAN) (Sei 3388330). Este estudo
demonstrou que o diluente da empresa Equiplex atende
as especificacbes do diluente utilizado por Bio-
Manguinhos para a vacina febre amarela (atenuada) 5
doses.

2) Diluente Halex Istar para 10 doses

Material da embalagem primaria: As ampolas dos
diluentes produzidos por Bio-Manguinhos sao de vidro,
com esterilizacao terminal do produto por autoclavacao.
O diluente da empresa Halex Istar é acondicionado em
ampolas plasticas (polietileno) obtidas pela tecnologia de
blow-fill-seal. O fabricante possui estudo de extraiveis e
lixividveis para a embalagem primaria e uma vez que
nao foram detectadas substancias extraiveis da mesma,
a diferenca existente entre os materiais de embalagem
primaria nao oferece riscos ao paciente.

Volume  médio: Bio-Manguinhos  possui, = como
especificacao de volume médio, o minimo de 5mL. Como
margem de seguranca (overfill), trabalha com volume



meédio envasado de 6,4 mL. A empresa Halex Istar possui
a mesma especificacao de volume médio, mas apresenta
uma faixa de envase de 5,40 a 5,80mL. Bio-Manguinhos
realizou um estudo de volume extraivel pés-
reconstituicao, para a vacina febre amarela (atenuada)
10 doses, com o diluente Halex Istar (relatério
RCQ0156 000MAN) (Sei 3388385). Este estudo
demonstrou que em 100% dos frascos analisados foi
possivel a extracao de 9 doses da vacina reconstituida e
em 50% dos frascos a décima dose foi extraida.

Diante da presente demanda, foram instadas a se
manifestarem a Geréncia de Avaliacao de Produtos Bioldgicos
(GPBIO) e a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GGFIS).

A GPBIO se manifestou, por meio dos Despacho n®
19/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (Sei 3408683)
e Despacho n2 21/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA
(Sei 3410856). Em suma, a area ressaltou que se trata do
segundo pedido de excepcionalidade para utilizacao do diluente
Equiplex e quarto pedido para utilizagao do diluente Halex Istar.
Em pedidos anteriores, OFICIO ne
393/2022/DIBIO/FIOCRUZ/MS (Sei 1961811) e OFICIO n®©
94/2023/DIBIO/FIOCRUZ/MS (Sei 2277868), foi informado que
Bio-Manguinhos estava trabalhando para submeter a ANVISA
uma peticao de inclusao de um novo fornecedor de diluentes,
visando adicionar um local de fabricacao adicional para o
diluente da vacina e sanar a questao que motiva os pedidos de
excepcionalidade. No entanto, até o momento, tal solicitacao nao
foi identificada.

Adicionalmente, a area informou os seguintes riscos
identificados:

1) Para o diluente Equiplex:

Potenciais efeitos do volume excedente do diluente da
empresa Equiplex comparado ao atualmente aprovado
sobre a eficacia/concentracao do produto precisam de
avaliacao mais aprofundada, pois a auséncia de impacto
baseia-se principalmente em uma possivel poténcia
acima da especificacao de fim de prazo de validade para
este parametro ao longo da vida util do produto.

2) Para o diluente Halex Istar:

A possibilidade de administracao de doses mais elevadas
devido a uma maior concentracao da vacina por conta do
menor volume de diluente, e possibilidade de erro e
aplicacao de doses finais com menos de 0,5 mL, o que



pode comprometer a eficacia da imunizacao.
Considerando que a situacao € similar, incluindo
documentacao com conteddo técnico semelhantes, o
entendimento da GPBIO nao foi alterado e se mantém.

A area ainda ressaltou a importancia de apresentacao
de material informativo e/ou Nota Técnica a ser fornecida para o
PNI e profissionais de salde para dirimir potenciais riscos durante
o procedimento de preparacao da vacina com o volume de
diluente excedente.

A Coordenacao de Certificacao de Fabricantes de
Medicamentos, Produtos Biolégicos e Insumos Farmacéuticos
(CCMED), da GGFIS, se manifestou por meio da Nota Técnica n?
5/2025/SEI/CCMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (Sei 3426205) e
da Nota Técnica ne
6/2025/SEI/CCMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (Sei 3426318).
Em sintese, a area informou que as empresas responsaveis pela
fabricacao dos diluentes, Equiplex Industria Farmacéutica Ltda
e Halex Istar Industria Farmacéutica Ltda, estao devidamente
certificadas em Boas Praticas de Fabricacao para produtos
estéreis: solucbes parenterais de grande volume com
esterilizacao terminal e solucdes parenterais de pequeno volume
com esterilizacao terminal. A area destaca, ainda, que foram
apresentados documentos que comprovam que a utilizacao do
diluente de outro fabricante foi precedida de analise e mitigacao
de riscos, conduzidas de forma a garantir que a qualidade do
medicamento seja mantida.

De acordo com a documentacao apresentada no bojo
dos processos, verifica-se que Bio-Manguinhos apresenta uma
limitacao técnica que tem impedido a producao de diluentes
para serem fornecidos junto a vacina para Febre Amarela. Por
outro lado, tem-se a declaracao do MS acerca de um Acordo de
Cooperacao Técnica com a Fiocruz, com  previsao
de fornecimento de 30 milhdes de doses da referida vacina ao
PNI, além de um cenario de epidemiolégico critico, com
necessidade de intensificacao de vacinacao declarada no inicio
do ano. A solucao apresentada pela Fiocruz, de utilizacao de
diluentes de outras empresas, ja tem sido utilizada desde 2021,
sendo aprovada excepcionalmente em cinco ocasidoes pela
Diretoria Colegiada da Anvisa. Conforme informado nos ultimos
pedidos pela Fiocruz, a utilizacao do referido diluente oferece
baixo risco ao paciente e nao impactaria na qualidade da vacina
reconstituida.

Apesar da diferenca de volume envasado dos



diluentes Equiples e Halex Istar, em relacao ao diluente
registrado pela Fiocruz, com o qual foi comprovada a seguranca e
eficacia da vacina, a empresa apresentou estudos de volume
extraivel pds-reconstituicao para ambos os diluentes e concluiu
gque atendem as especificacdbes do diluente utilizado por Bio-
Manguinhos para a vacina febre amarela (atenuada).
Adicionalmente, os estudos de estabilidade péds-reconstituicao
apresentados (Sei 3388329 e Sei 3388384) demonstraram que a
vacina se manteve estavel, dentro das especificacdes de
esterilidade e poténcia, por 6 horas apés a reconstituicao.

Nesse cenario,em uma analise beneficio risco,
considerando a importancia da vacina para a saude puUblica e o
risco de desabastecimento, que levaria a impossibilidade de
imunizacao contra Febre Amarela, Unica forma de enfrentamento
da doenca, forma identificados no pleito subsidios para
tratamento excepcional da solicitacao.

3. Voto

Por todo exposto, voto pela APROVACAO do pedido
de excepcionalidade para utilizacao, de 7.000.000 de doses de
diluente (dgua para injetaveis) 5 doses, adquiridos junto a
empresa Equiplex IndUstria Farmacéutica Ltda e de 15.000.000
de doses de diluente (dagua para injetaveis) 10 doses, adquiridos
junto a empresa Halex Istar Industria Farmacéutica Ltda para
atendimento da demanda da vacina febre amarela (atenuada)
produzida por Bio-Manguinhos, em carater emergencial. Ressalto
que essa aprovacao fica condicionada ao encaminhamento
de material informativo e/ou Nota Técnica ao PNI e todas as
Unidades de Saulde, contendo esclarecimentos em relacao ao
diluente a ser utilizado e suas especificidades, de modo a dirimir
potenciais riscos durante o procedimento de preparacao da
vacina.

Diante da recorréncia de pedidos de
excepcionalidade, a FIOCRUZ deve discutir junto a GGBIO
a elaboracao de um plano de adequacao dos seus
diluentes de vacina frente ao registro sanitario, com
indicacao de um cronograma para inclusao de um novo
fornecedor de diluentes, sob pena de nao serem
deferidos novos pedidos de excepcionalidade para o

presente objeto.
Esta € a decisao que submeto a apreciacao




pela Diretoria Colegiada. Por fim, solicito a inclusao em
Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 03/04/2025, as 08:04,
sel B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura —— | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

eletrbnica

. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=at hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
:;.' verificador 3508019 e o cédigo CRC 8C98BF98.

Referéncia: Processo n® .
25351.928324/2023-50 SEIn? 3508019
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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 313/2025-
Solicitacao de Excepcionalidade, de 3/4/2025, informo:

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.928324/2023-50
Expediente: 0449226/25-5

Ementa: Trata-se de pedidos de excepcionalidade protocolados
pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos,
Unidade Técnico-Cientifica da Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz,
para utilizacao, por excepcionalidade, de 7.000.000 de doses de
diluente (agua para injetaveis) 5 doses, adquiridos junto a empresa
Equiplex IndUstria Farmacéutica Ltda, Oficio ne
47/2025/DIBIO/FIOCRUZ/MS (Sei 3388328), e de 15.000.000 de
doses de diluente (dgua para injetaveis) 10 doses, adquiridos junto
a empresa Halex Istar Industria Farmacéutica Ltda, Oficio n¢®
48/2025/DIBIO/FIOCRUZ/MS (Sei 3388383), para atendimento da
demanda da vacina febre amarela (atenuada), produzida por Bio-
Manguinhos, em carater emergencial.

Posicao do Diretor: Favoravel
Area: Segunda Diretoria

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH SIM




- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR, em carater excepcional, a utilizacao, de
7.000.000 (sete milhoes) de doses de diluente (dgua para
injetaveis) 5 (cinco) doses, adquiridos junto a empresa
Equiplex Industria Farmacéutica Ltda e de 15.000.000
(quinze milhoes) de doses de diluente (agua para
injetaveis) 10 (dez) doses, adquiridos junto a empresa
Halex Istar Industria Farmacéutica Ltda., para
atendimento da demanda da vacina febre amarela
(atenuada) produzida por Bio-Manguinhos, solicitada pela
Fundacao Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos Biomanguinhos - FIOCRUZ, nos termos do
voto do relator - Voto n2 67/2025/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI
3508019).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
-.—— Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
-l Diretoria Colegiada, em 10/04/2025, as 15:51, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n®

[o]
25351.928324/2023-50 SEIn? 3535760
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

IDENTIFICACAO DO MATERIAL:

Pedido de Compra: 219078
Item/ Descricao: 13-DVX-00-S-0031 - DILUENTE,AGUA,INJECAO;5ML

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

Problema a ser resolvido: O diluente para vacina ¢ um liquido estéril utilizado para a reconstitui¢do da
vacina até a concentracao adequada para aplicacdo, sendo a diluicdo realizada imediatamente antes da
vacinagdo. Este insumo é componente essencial da solugdo vacinal, pois assegura a manutencdo das
propriedades do produto, garantindo sua eficacia, seguranga e a obtencao dos resultados esperados no
processo de imunizagdo. A indisponibilidade do diluente compromete a utilizacao correta das vacinas e pode
impactar diretamente a continuidade do processo produtivo.

Local de Uso: Trata-se de aquisi¢do de produto acabado, que serda recebido em Bio-Manguinhos,
Departamento de Processamento Final (DEPFI), para entrega ao Ministério da Satde.

Objetivo da Contrataciao: Atender a demanda do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) do Ministério
da Saude, assegurando a manutengdo da rotina de vacinagdo no pais, sem prejuizo a cobertura vacinal da
populagao.

A empresa Halex Istar Industria Farmacéutica S/A foi pré-qualificada em 2019 para o fornecimento de
Diluentes para Vacinas — Agua para Injetaveis (WFI), na apresentagdo de 5,0 mL, ao Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos.

Em 2022, no dmbito do Programa de Pré-Qualificacdo de Fornecedores de Bio-Manguinhos, a empresa
obteve resultado satisfatorio na auditoria referente a 3* etapa do processo de pré-qualificacdo, conforme o
Edital de Concorréncia Publica para Pré-Qualificagdo Técnica n° 001/2020-BM, processo n°
25386.101030/2019-02.

Em abril de 2025, a ANVISA deferiu, por meio do Oficio n° 100/2025/SEI/DIRE2/ANVISA, a
excepcionalidade para aquisicao de 15.000.000 de doses de diluente (dgua para injetaveis), apresentagao de
10 doses, da empresa Halex Istar, destinadas ao atendimento da demanda da vacina contra febre amarela
(atenuada), sendo o saldo ora solicitado referente ao saldo remanescente do quantitativo previamente
autorizado pela ANVISA.

Relevancia Cientifica e Estratégica: O Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos — Bio-Manguinhos ¢ a
Unidade Técnico-Cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel pelo desenvolvimento
tecnologico e produgdo de vacinas, biofarmacos e reagentes para diagnostico, atendendo prioritariamente as
demandas do Programa Nacional de Imuniza¢des. A auséncia deste insumo poderd acarretar o nao
cumprimento do cronograma de entregas pactuado com o Ministério da Saude, impactando diretamente as
acdes de saude publica.

ESTIMATIVA DE QUANTIDADES:

As quantidades solicitadas (300000 AP) tem como base o cumprimento do cronograma de produ¢do para
atendimentos das demandas produtivas do PMP.

Sendo assim, a aquisi¢do desses itens ¢ imprescindivel para que Bio-Manguinhos possa atender a demanda
produtiva mencionada.
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