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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 952/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002243/2025-92

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 econbmica 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 contratagcéo publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, produgdo 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 ampliagdo de seu parque industrial, na producdo 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 servicos 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 prevencdo, diagndstico e tratamento de doencas que afetam a qualidade de vida da
populagédo 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 epidemiolégicos 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 Saude (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 produgédo de itens essenciais, mas também em
promover a saude e o bem-estar da sociedade como um todo.

Pedido de compra: 221618

As doses da vacina serdo para atender o compromisso assumido com o Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI/SVS
/IMS) para o ano de 2026 e ndo deixarmos os Postos de Salde desabastecidos comprometendo a vacinagdo das
criangas.

Visando atender a demanda do Programa Nacional de Imunizacbes (PNI/SVS/MS) e diante da necessidade de
garantir quantitativo para a introducdo de imunobiolégicos estratégicos com qualidade e alta tecnologia Bio-
Manguinhos buscou parceria com a empresa SANOFI PASTEUR para a transferéncia de tecnologia e producao do
imunizante, possibilitando a introducdo da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) no Calendario Basico da Crianca a
partir do segundo semestre de 2012.

A SANOFI PASTEUR ¢é a unica que atende, e, desta forma, o produto somente pode ser adquirido da sua empresa,
em funcdo do contrato de transferéncia de tecnologia N° 69/2011 (processo n° 25386.001005/2011-64) entre a
FIOCRUZ/Bio-Manguinhos e a SANOFI PASTEUR (Franca) - empresa detentora da tecnologia de producao da vacina
Poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - cumprindo as especificagfes técnicas e de qualidade exigidas.

Dessa maneira, a presente aquisicdo visa o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o
fornecimento de 13.502.900 doses da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada), 10 doses (13-VPI-00-S-0009).

Nome do transferidor: Sanofi Pasteur

Numero do Processo que consta o Contrato de Transferéncia de Tecnologia: 25386.001005/2011-64
NUmero do Contrato de Transferéncia de Tecnologia: 69/2011

Data da Publicacdo no DOU - Extrato do Contrato: 27 de dezembro de 2011

Vigéncia do contrato: 14/12/2011 a 14/08/2026 (Com extenséo de prazo via aditivo)

Numero do oficio MS e data: Nota Técnica n°® 226/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
PV ANTONIO DE PADUA RISOLIA BARBOSA

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispenséaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda, incluindo os
padrées minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracao
constam na narrativa do codigo ERP 13-VPI-00-S-0009 do sistema de Bio-Manguinhos.
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5. Levantamento de Mercado

N&o aplicavel, uma vez que esta contratacdo decorre de contrato de Transferéncia de Tecnologia assinado entre a
FIOCRUZ/Bio-Manguinhos e a SANOFI PASTEUR.

6. Descricao da solucao como um todo

O Ministério da Saude, com o objetivo de ampliar o acesso a medicamentos e produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Saude (SUS) e fortalecer o Complexo Industrial da Satde nacional, instituiu o Programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP). No ambito desse programa, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz) expandiu seu portfélio de vacinas para atendimento das demandas de saude publica, incluindo a
producéo da vacina inativada poliomielite (VIP).

A poliomielite € uma doenca viral altamente contagiosa, causada pelo poliovirus, pertencente ao género Enterovirus
da familia Picornaviridae, e classificada em trés sorotipos (1, 2 e 3). A enfermidade acomete principalmente criancas
menores de cinco anos, apresentando sintomas como febre, fadiga, cefaleia, vomitos, rigidez na nuca e dores nos
membros.

A VIP, desenvolvida no contexto de cooperacdo tecnolégica envolvendo Bio-Manguinhos, foi introduzida no
calendario nacional de vacinacdo em agosto de 2012, compondo um esquema sequencial de duas doses de vacina
inativada e duas doses da vacina oral poliomielite (VOP). As doses de VIP tém por finalidade reduzir — ainda que raro
— 0 risco de paralisia associada a vacina oral, enquanto as doses de VOP mantém a imunidade coletiva da populacéo.

A vacina inativada poliomielite é indicada para individuos imunocomprometidos, cuidadores de pessoas
imunodeficientes, e para aqueles em que a administracdo da vacina oral é contraindicada. Além disso, pode ser
utilizada como dose de refor¢co em pessoas previamente imunizadas com a VOP.

A aquisicdo da VIP sera respaldada por fundamentacao legal especifica, detalhada no Termo de Referéncia (TR), em
conformidade com a Lei n° 14.133/2021 e demais normativas vigentes. O TR apresentara os dispositivos legais que
justificam a contratacéo, assegurando a observancia dos principios da economicidade, eficiéncia, sustentabilidade e
transparéncia. Dessa forma, 0 processo licitatorio ou contratacdo direta estara juridicamente amparado, garantindo a
adocéo da solugdo mais vantajosa para a Administragdo Publica e para o interesse coletivo.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As demandas anuais de Vacinas, sdo enviadas pelo Ministério da Saude, por meio de
Oficio. Para esta aquisicdo recebemos o OFICIO N° 4011/2025/SVSA/MS e a Nota Técnica n° 226/2025-CGGI
/IDPNI/SVSA/MS.

Pedido Item Descricédo UN|Quantidade
221618|13-VPI-00-S-0009(VACINA POLIOMIELITE 1,2 E 3 E INATIVADA; 10 DOSES; BM|DO| 13502900

Com base no histérico de consumo nacional, na manutencao das coberturas vacinais e nas obrigacdes pactuadas
com Bio-Manguinhos no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), estima-se a necessidade de
aquisicao da vacina Poliomielite 1, 2 e 3 (Inativada) — apresentacao 10 doses, para atendimento integral da rede do
PNI no exercicio de referéncia.

O quantitativo estimado contempla:

* A demanda regular para cumprimento do calendario nacional de vacinacao;
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* A necessidade de recomposicdo dos estoques estratégicos nacionais;
* A previsdo de perdas técnicas inerentes ao uso de frascos multidoses;
* Possiveis demandas extraordindrias decorrentes de agdes de bloqueio vacinal ou campanhas especificas.

A definicdo final do quantitativo a contratar podera ser ajustada conforme atualizacdo dos cronogramas de entrega
enviados por Bio-Manguinhos/Fiocruz, conforme mencionado no oficio analisado na Nota Técnica n® 226/2025-CGGl
/DPNI/SVSA/MS.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 151.633.516,00

O valor dessa contratacédo esta estimado em R$ 151.633.516,00 (cento e cinquenta e um milhdes, seiscentos e trinta
e trés mil, quinhentos e dezesseis reais e treze centavos).

A pesquisa de precos foi realizada somente com a empresa a ser contratada, uma vez que esta contratagdo decorre
de contrato de Transferéncia de Tecnologia assinado entre as partes.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em atendimento ao art. 40, inciso |, da Lei n°® 14.133/2021, a opg¢é&o pelo ndo parcelamento do objeto justifica-se em
razdo da necessidade de padronizacao, integracdo técnica e uniformidade da execucdo, fatores que tornam a
contratagdo em lote Unico mais vantajosa. Tal medida contribui para a redugéo de riscos de incompatibilidade entre
fornecedores, assegura a eficiéncia operacional, proporciona ganhos de escala e simplifica a gestdo contratual,
evitando complexidades adicionais que poderiam comprometer prazos e resultados.

Assim, a adocdo de lote Unico garante o atendimento ao interesse publico, com economicidade, seguranca
administrativa e maior previsibilidade na execuc¢éo contratual.

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 contratacdes sdo consolidadas por guardar relacéo
com o objeto principal. Ndo havendo vinculagéo ou dependéncia com o objeto de outro documento de formaliza¢éo de
demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratagbes (PGC) das
respectivas unidades, tendo sido lancados em 2024, com a previsdo de execuc¢do no exercicio de 2025, em
conformidade com o Decreto n® 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esta contemplada no
Plano Anual de Contrataces (PAC) para o ano de 2025, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel
da Fiocruz, e foi registrada no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacdes (PGC), dentro dos
prazos e requisitos estabelecidos pela legislacdo vigente.

[) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000007/2025

II) Data de publicagdo no PNCP: 25/04/2024
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Classe Desc da Classe Identificador da~Futura Id do item
Contratagéao no PCA
6505 DROGAS E MEDICAMENTOS 254445-3/2025 11

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovacdo e em desenvolvimento tecnolégico € uma marca do instituto,
assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producdo. Parcerias com outras
instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento
tecnoldgico, contribuindo para a evolucédo dos projetos do instituto. O cumprimento dos requerimentos de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a certificagdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um
importante agente para a melhoria da salde publica do pais. Os resultados esperados com a aquisicdo é a
manutencdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos
resultados, atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricagcdo. Manter o parque industrial
operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratorios e o atraso na liberacdo de lotes de
produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacao do local de execucédo das aquisi¢des, visto que, o consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessério para o Uso, Ambiente de Producao e Laboratérios do

referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz (PLS) contém diversas medidas mitigadoras e acdes 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 a¢des incluidas no PLS:

14.1. Reducdo do Consumo de Energia:

14.2.

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 Adequacdes: Execucdo de estudos de viabilidade e servigcos de retrofit para
melhorar a eficiéncia energética das instalacoes.

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

Instalacdo de Sensores e Temporizadores: Implementacdo de sensores de presenca e temporizadores para
otimizar o uso de energia.

Gestdo 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 eletroeletrdnicos 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.
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Essas acOes fazem parte de um esfor¢o 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 produgcdo em saude publica, adota praticas
de mitigacdo 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 Estagcdo de Tratamento de Esgoto prépria, e programa de descarte de residuos quimicos e nucleares, entre
outros. Essas préticas garantem o

controle dos impactos ambientais inerentes aos processos da Fiocruz, resultando em uma conducgéo diligente e
consciente dos aspectos ambientais relativos ao cuidado com a salde 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 producao até a distribuicdo de bens, prestacédo de
servicos e realizagdo de obras de engenharia.

Conforme a Instrucdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os érgados da Administracdo Publica podem exigir critérios
de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo, aplicam-se os requisitos desta Instrucéo
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, atéxico, biodegradavel, conforme
ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Il — Que sejam observados o0s requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do INMETRO como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo 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).

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¢8es nas areas de reducéo da
geracao de residuos sélidos, emissfGes de gases de efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, e apoio a
diversidade étnica, cultural e de género.

15. Data e Local

Rio de Janeiro, 17 de novembro de 2025.

16. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

16.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagdes, considero
viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de
atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracao do
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ETP, com base nas informacdes fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas,
cabera 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 organizacéo.

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.

ANTONIO DE PADUA RISOLIA BARBOSA

Equipe de Planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

Para aquisi¢do de Insumos Estratégicos e Produto Acabado

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 221.618
Item/ Descri¢ao: 13-VPI-00-S-0009 - VACINA POLIOMIELITE 1,2 E 3 E INATIVADA; 10 DOSES; BM

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:

As doses da vacina serdo para atender o compromisso assumido com o Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI/SVS/MS) para o ano de 2026 e nao deixarmos os Postos de Saude desabastecidos comprometendo a
vacinagao das criancgas.

Visando atender a demanda do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI/SVS/MS) e diante da necessidade
de garantir quantitativo para a introdugdao de imunobioldgicos estratégicos com qualidade e alta tecnologia
Bio-Manguinhos buscou parceria com a empresa SANOFI PASTEUR para a transferéncia de tecnologia e
produg¢ao do imunizante, possibilitando a introdugéo da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) no Calendario
Basico da Crianga a partir do segundo semestre de 2012.

A SANOFI PASTEUR é a unica que atende, e, desta forma, o produto somente pode ser adquirido da sua
empresa, em fungdo do contrato de transferéncia de tecnologia N° 69/2011 (processo n°
25386.001005/2011-64) entre a FIOCRUZ/Bio-Manguinhos e a SANOFI PASTEUR (Franga) - empresa
detentora da tecnologia de produgéo da vacina Poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - cumprindo as especificagbes
técnicas e de qualidade exigidas.

Dessa maneira, a presente aquisicao visa o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o
fornecimento de 13.502.900 doses da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada), 10 doses (13-VPI-00-S-0009).

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Nome do transferidor: Sanofi Pasteur

Numero do Processo que consta o Contrato de Transferéncia de Tecnologia: 25386.001005/2011-64
Numero do Contrato de Transferéncia de Tecnologia: 69/2011

Data da Publicagdo no DOU - Extrato do Contrato: 27 de dezembro de 2011

Vigéncia do contrato: 14/12/2011 a 14/08/2026 (Com extensao de prazo via aditivo)

Numero do oficio MS e data: Nota Técnica n°® 226/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS

PRE-QUALIFICAGAO ouU PADRONIZAGAO:

Nao se aplica.

= Documento assinado eletronicamente por ANTONIO DE PADUA RISOLIA BARBOSA, Tecnologista em
=) LIF=Y Pl \ A o
o 0 Lﬁ Saude Publica, em 18/11/2025, as 09:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.

assinatura

| eletrénica 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

OFICIO N2 4011/2025/SVSA/MS
Brasilia, 21 de outubro de 2025.

Ao Senhor

MARIO SANTOS MOREIRA

Presidente da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz).
Avenida Brasil, n2 4365, Bairro Manguinhos
21.040-900 — Rio de Janeiro - RJ
gabinete@fiocruz.br
patricia.santana@bio.fiocruz.br
raquel.ribeiro@bio.fiocruz.br

Assunto: Resposta ao e-mail de 22 de setembro e 01 de outubro de 2025 - atualiza¢ao dos cronogramas
de entregas das vacinas fornecidas por Bio-Manguinhos/FIOCRUZ- Compromissos 2024 e 2025 e 2026.

Senhor Presidente,

1. Serve o presente para encaminhar a Nota Técnica n? 226/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS
0051177666, de lavra da Coordenacdo-Geral de Gestdao de Insumos e Rede de Frio, do Departamento do
Programa Nacional de Imunizacoes, desta Secretaria de Vigilancia em Saide em Ambiente.

2. A referida Nota é resposta aos e-mails datados de 22 de setembro e 01 de outubro de
2025, que tratam da atualizacdo dos cronogramas de entregas das vacinas fornecidas por Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ, referentes aos Compromissos 2024 e 2025 e 2026.

3. Outrossim, informa-se que esta SVSA permanece a disposicdo para prestar quaisquer
esclarecimentos que se fizerem necessarios, por meio do telefone (61) 3315-2052.

Atenciosamente,

MARIANGELA BATISTA GALVAO SIMAO
Secretdria de Vigilancia em Saude e Ambiente

Documento assinado eletronicamente por Maridngela Batista Galvao Simdo, Secretario(a) de
Vigilancia em Saldde e Ambiente, em 21/10/2025, as 19:27, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

“I
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E' [} ramc.&

. » A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: http //sel saude.gov. br/sel/controlador externo. php?
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saide e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
Coordenagdo-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio

NOTA TECNICA N2 226/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Manifestacdo ao e-mail de 22 de setembro e 01 de outubro de 2025 - atualizagdo dos cronogramas de entregas das vacinas fornecidas por Bio-Manguinhos/FIOCRUZ- Compromissos 2024 e 2025 e 2026.

2. ANALISE

2.1. Em atengdo a reprogramacdo das entregas de imunobioldgicos referentes aos compromissos pactuados para os anos de 2024, 2025 e 2026, compartilhada pelo Laboratério Fiocruz por meio dos e-mails de 22 de

setembro de 2025 (0050610063 e anexo 0050609994) e de 12 de outubro de 2025 (0050940248 e anexo 0050939925) encaminhados a Coordenagio-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio (CGGI/DPNI/SVSA), a Secretaria
de Vigilancia em Saude e Ambiente, por intermédio do Departamento do Programa Nacional de ImunizacGes, apresenta as seguintes consideragoes:

3. COMPROMISSO 2024:
3.1. Rotavirus:

Em referéncia ao compromisso relativo ao exercicio de 2024, cujo quantitativo total pactuado foi de 7.000.000 de doses, registra-se que, até a presente data, foram entregues 308.465 doses. Diante disso, o
cronograma apresentado no Anexo 1 do Oficio n? 164/2025/DIBIO/FIOCRUZ/MS necessita de ajustes por parte da Fiocruz. Encaminha-se, assim, proposta de cronograma para assegurar o adequado abastecimento da rede do
PNI.

3.2. Triplice viral (TVV):

Permanecem pendentes 3.700.350 doses referentes ao compromisso de 2024. O DPNI manifesta concordancia com o cronograma proposto. Ressalta-se que, em margo de 2025, foram entregues 54.600 doses
produzidas por Bio-Manguinhos, sendo 20.000 (vinte mil) destinadas a SES-RJ, a titulo de doacdo, e 34.600 entregues a COADI. Ademais, foram realizados ajustes no quantitativo total, em razdo de divergéncias com o volume
inicialmente programado.

Tabela 1: Quadro de cronogramas e quantitativos de cada um dos produtos inseridos no Acordo de Cooperagdo Técnica (ACT) da demanda 2024:

Rotavirus Triplice Viral (TVV)
Més/Ano | Programacio | Demanda | Més/Ano | Programagio | Demanda
FIOCRUZ MS 2024 FIOCRUZ MS 2024
jan/25 308.465 308.465 ago/24 870.090 870.090
fev/25 493.960 493.960 set/24 1.355.000 1.355.000

mar/25 562.790 562.790 | out/24 - -
abr/25 698.550 698.550 nov/24 - -
mai/25 617.820 617.820 | dez/24 7.494.500 7.494.500

jun/25 202.850 202.850 | jan/25 2.471.460 | 2.471.460
jul/25 2.912.910 |2.912.910| fev/25 - -
ago/25 205.080 497.920 | mar/25 34.600 34.600
set/25 *164.000 - abr/25 1.986.500 1.986.500

out/25 511.160 | mai/25 5.981.000 5.981.000




nov/25 640.000 150.000 | jun/25 1.998.500 1.998.500
dez/25 150.000 43.575 jul/25 - -

jan/26 43.575 - ago/25 108.000 108.000
fev/26 - - set/25 3.485.000 3.485.500
mar/26 - - out/25 205.350 214.850
abr/26 - - nov/25 - -

TOTAL 7.000.000 |7.000.000| TOTAL 25.990.000 |26.000.000

*Antecipou para agosto/2025
Fonte: Programagdo Fiocruz (anexo 0050939925)

COMPROMISSO 2025
4.1. Febre Amarela:
O DPNI manifesta concordancia com o cronograma de entregas proposto pela Fiocruz, ressalvando que o quantitativo total ofertado excede o pactuado no compromisso de 2025. Assim, procedeu-se a

adequagdo do quantitativo por este Ministério da Saude, conforme tabela anexa. Considerando que a apresentagdo do produto em frascos de 10 doses acarreta maior perda operacional em comparagdo a de 5 doses, solicita-
se o envio prioritario na apresentagdo de 5 doses, a fim de promover maior eficiéncia na gestdo do insumo no ambito do SUS.

4.2. Triplice viral (TVV):
Registra-se a ndo concorddncia com o cronograma proposto por Bio-Manguinhos/FIOCRUZ. Segundo dados do Ministério da Saude, até a SE 35/2025 foram confirmados 28 casos de sarampo no Brasil,
registrados nos estados do Rio de Janeiro, Distrito Federal, Sdo Paulo, Rio Grande do Sul, Tocantins e Maranhdo. Atualmente, os surtos permanecem ativos no Tocantins e no Maranhdo, enquanto os demais ja foram

encerrados. Essa situagdo reforga o risco de circulagdo do virus no territdrio nacional e a necessidade de manter altas coberturas vacinais para prevenir novos surtos e proteger a populagdo. Diante desse cenario, o Ministério
da Saude, por meio do DPNI, vem intensificando esforgos, articulando e apoiando as a¢des de vacinagdo voltadas a prote¢do da populagdo brasileira, com foco na ampliagdo da cobertura vacinal com a vacina Triplice Viral.

Desde 2024, apenas 54 mil doses de vacina de producdo prépria da Fiocruz foram fornecidas ao Ministério da Satde. A vacina Triplice Viral produzida por Bio-Manguinhos possui indicagdo de uso a partir de 6
meses de idade e é destinada a populagdo com alergia a proteina do leite de vaca (APLV), conforme estabelecido na Nota Técnica n2 46/2025-DPNI/SVSA/MS (0048887357). As vacinas entregues ao PNI, produzidas pelo Serum
Institute of India, possuem recomendacdo de uso a partir de 9 meses de idade e ndo sdo indicadas para portadores de APLV. Inicialmente, o cronograma previa a entrega de doses em setembro de 2025; contudo, ndo houve
cumprimento, sendo as entregas reprogramadas para outubro e, posteriormente, para novembro e dezembro de 2025, conforme o anexo (0050939925), ainda sem previsdo de efetiva disponibilizagdo. Nessas condicGes, o
cronograma apresentado prejudica o abastecimento de produtos aptos as estratégias de dose zero e ao atendimento de portadores de APLV. Solicita-se, portanto, o posicionamento formal de Bio-Manguinhos quanto a
previsdo de retomada do fornecimento.

4.3, Pneumocdcica 10:

Registra-se a ndo concordancia com o cronograma proposto por Bio-Manguinhos/FIOCRUZ, tendo em vista que o quantitativo total apresentado é superior ao programado por este Departamento. Assim, foram
realizados os devidos ajustes para adequagdo a programacao vigente.

Apos tais corregdes, este DPNI manifesta-se favoravel ao recebimento da parcela prevista para setembro de 2025.

Ressalta-se que, na auséncia de perspectiva de entrega do quantitativo de 155.248 doses, estas serdo consideradas ndao necessarias, motivo pelo qual ndo deverdo ser entregues. Nessa hipotese, o orgamento
correspondente devera ser revertido ao DPNI, considerando que o produto encontra-se em processo de substituigdo por outro insumo.

4.4, Poliomielite inativada (IPV):

Registra-se a ndo concordancia com o cronograma proposto por Bio-Manguinhos/FIOCRUZ, que prevé a entrega em margo de 2026, por n3o atender as necessidades programadas. Diante disso, o cronograma foi
ajustado para contemplar a entrega ainda no exercicio de 2025, conforme a demanda efetiva da rede.

Ressalta-se que houve alteragdo no esquema vacinal e no cenario epidemioldgico, em razdo da preparagdo para emergéncia, o que ocasionou aumento da demanda pelas Unidades da Federagdo. Assim, a
entrega de doses apenas em 2026 poderia comprometer o atendimento da populagdo durante o periodo de sazonalidade.

4.5, Meningocdcica ACWY:

Manifesta-se concordancia com o cronograma proposto, observando-se, contudo, que o fornecimento deste insumo é compartilhado entre Bio-Manguinhos/FIOCRUZ e FUNED. Dessa forma, procedeu-se aos
ajustes necessarios no quantitativo, em conformidade com o contrato vigente firmado com o fornecedor FUNED.

4.6. Varicela:

Verificou-se a entrega de 697.583 doses até 01/10/2025, restando pendentes 2.417 doses para integral cumprimento contratual. O DPNI reitera a necessidade de recebimento do insumo com maxima urgéncia,
ainda no exercicio de 2025, diante da demanda reprimida na rede publica em decorréncia de atrasos e desabastecimentos anteriores. Considerando as informagdes constantes do documento anexo n2 0050939925, referente a



proposta de substituicio orcamentaria (RS 184.296,25, ao valor unitério de RS 76,25), manifesta-se, ainda, a possibilidade de utilizacdo do referido montante para aquisicdo da vacina Meningocdcica ACWY.

4.7.

Tetraviral:

linforma-se a ndo concordancia com o cronograma de entrega proposto por Bio-Manguinhos/FIOCRUZ. Ressalta-se a urgéncia no recebimento do insumo, ainda em 2025, tendo em vista a demanda reprimida da
rede publica. Destaca-se, ainda, que parte dos lotes entregues apresentava prazo de validade reduzido, com o maior volume expirando em setembro do corrente ano, o que comprometeu o atendimento regular as
necessidades do SUS. As doses com validade até margo de 2026 mostram-se insuficientes para evitar o desabastecimento.

4.8. Hexavalente Acelular:
O DPNI manifesta concordancia com o cronograma apresentado.
Tabela 2: Quadro de cronogramas e quantitativos de cada um dos produtos inseridos no Acordo de Cooperagdo Técnica (ACT) da demanda 2025:
Febre Amarela Triplice viral (TVV) Tetravalente (MMRV) Meningocdcica ACWY Poliomielli;c;;lnativada Pneumocdcica PCV10 Varicela Hexavalente Acelular
Més/Ano . " . . . . " .
Programagao | Demanda | Programag¢do | Demanda | Programagdo | Demanda | Programagdo | Demanda | Programagdo | Demanda | Programagdo | Demanda | Programagao | Demanda | Programacgdo | Demanda
FIOCRUZ MS 2025 FIOCRUZ MS 2025 FIOCRUZ MS 2025 FIOCRUZ MS 2025 FIOCRUZ MS 2025 FIOCRUZ MS 2025 FIOCRUZ MS 2025 FIOCRUZ MS 2025
jan/25 - - - - - - - - - - - - - - - -
fev/25 - - - - - - - - - - - - - - - -
mar/25 485.940 485.940 - - - - - - - - - - - - - -
abr/25 1.666.000 1.666.000 - - - - 804.540 804.540 - - 97.424 97.424 - - - -
mai/25 1.455.000 1.455.000 - - - - 818.208 818.208 - - 1.014.768 |1.014.768 - - - -
jun/25 3.225.000 3.225.000 - - - - 1.251.900 |1.251.900 - - 995.952 995.952 - - 75.000 75.000
jul/25 4.930.000 | 4.930.000 - - 121.165 121.165 918.204 918.204 - - - - 697.583 700.000 - -
ago/25 3.844.200 3.844.200 - - - - - - 5.044.500 |5.044.500 - - - - - -
set/25 4.604.800 | 4.604.800 - - 76.350 76.350 - - 952.900 952.900 - - - - - -
out/25 2.500.000 2.500.000 | 2.294.650 | 2.285.150 - - - - - - 736.608 736.608 - - - -
nov/25 4.500.000 | 4.500.000 - 700.000 1.150.000 700.000 700.000 - 1.000.000 - - - - - -
dez/25 3.468.300 2.789.060 | 3.000.000 | 5.000.000 450.000 852.485 300.000 300.000 - 1.002.600 888.808 155.248 - - - -
jan/26 - - 3.500.000 | 3.590.000 - - - - - - - - - - 75.000 75.000
fev/26 - - 90.000 3.000.000 - - - - - - - - - - - -
mar/26 - - 3.000.000 | 3.500.000 852.835 - 975.000 507.148 2.002.600 - - - - - - -
abr/26 - - 3.000.000 | 3.000.000 - - - - - - - - - - - -
mai/26 - - - 4.624.850 - - - - - - - - - - - -
jun/26 - - - 0 - - - - - - - - - - - -
TOTAL 30.679.240 |30.000.000 | 14.884.650 |25.000.000| 2.200.350 |2.200.000| 5.767.852 |5.300.000( 8.000.000 |8.000.000| 3.733.560 |3.000.000 697.583 700.000 150.000 150.000
Fonte: Programagcado Fiocruz (anexo 0050939925)
5. COMPROMISSO 2026
5.1. Febre Amarela:

5.2.

Registra-se a ndo concordancia do DPNI com o cronograma proposto, considerando a sazonalidade da doenca e a necessidade de manutengdo de quantitativos adequados para a rotina e situagdes emergenciais.
Reitera-se a necessidade de recebimento de volumes expressivos entre janeiro e abril de 2026. O cronograma foi ajustado conforme as necessidades da rede do PNI.

Triplice Viral (TVV):

Considerando que Bio-Manguinhos/FIOCRUZ ainda ndo iniciou as entregas referentes ao compromisso de 2025, procedeu-se ao ajuste do quantitativo total a ser adquirido para evitar o acimulo de pendéncias
para exercicios futuros, assegurando-se a observancia as boas praticas de gestdao administrativa e orgamentaria.




5.3. Pneumocdcica PCV10:
Informa-se que nao havera aquisi¢ao deste insumo em 2026, em virtude de sua substituicdo no calendario nacional de vacinagdo.
5.4. Poliomielite inativada (IPV):

Registra-se a ndo concordancia com a entrega proposta para agosto de 2026, diante do risco de desabastecimento da rede publica. Procedeu-se, assim, ao ajuste do cronograma e do quantitativo, de modo a
garantir o atendimento integral da demanda do PNI.

5.5. Meningocécica ACWY:

Em consonancia com os valores informados no processo n? 25000.089304/2025-03, verifica-se que o valor unitdrio apresentado mostra-se vantajoso para a Administragdo Publica em comparag&o aos precos de
mercado, razdo pela qual a aquisicdo podera ser direcionada a Fiocruz. O DPNI promoveu ajuste de quantitativo em virtude do incremento de 1.800.000 doses em 2025 e do aditivo ao contrato vigente com a FUNED.
Considerando a demanda média mensal das Unidades da Federagcdo, bem como os estoques e as entregas programadas, efetuaram-se ajustes no cronograma e nos volumes previstos. Ressalta-se, por fim, que qualquer
alteragdo nos valores unitarios implicara reavaliagdo da vantajosidade econdmica até a conclusdo da analise recursal.

5.6. Varicela:
Considerando a inexisténcia de registro ativo da vacina junto a Anvisa por parte de Bio-Manguinhos/FIOCRUZ, a aquisi¢do do insumo sera realizada por meio de outro fornecedor e modalidade de contratagdo.
5.7. Rotavirus:

Registra-se a ndo concordancia com a entrega proposta para abril de 2026, diante do alto risco de desabastecimento da rede publica. Solicita-se, portanto, o atendimento ao cronograma conforme a demanda
estabelecida pelo DPNI.

5.8. Tetravalente (MMRV):

O Ministério da Saude, por meio do Oficio n? 1184/2025/SVSA/MS, consultou Bio-Manguinhos/FIOCRUZ acerca da possibilidade de fornecimento de 4.000.000 de doses para o compromisso de 2026, visando
atender a rotina e a demanda reprimida. A Fiocruz manifestou capacidade de entrega maxima de 2.500.000 doses a partir de junho de 2026. O cronograma e o quantitativo propostos, contudo, ndo atendem a demanda da
rede publica.

Em nova avaliagdo do PNI, considerando apenas a populagdo-alvo e desconsiderando a demanda reprimida, apontou a necessidade minima de 2.600.000 doses, com inicio de entrega em janeiro de 2026.

Diante do exposto, caso a Fiocruz ndo consiga atender ao cronograma e ao quantitativo minimo estabelecidos por este Departamento, serdo buscadas alternativas de fornecimento no mercado nacional e
internacional.

5.9. Hexavalente Acelular:

Informa-se que nao havera aquisi¢do deste insumo em 2026, considerando o estoque existente, as pendéncias de entrega e a demanda das Unidades da Federacéao.

Tabela 3: Quadro de cronogramas e quantitativos de cada um dos produtos inseridos no Acordo de Cooperagdo Técnica (ACT) da demanda 2026:

Febre Amarela Triplice viral (TVV) Tetravalente (MMRV) Rotavirus Meningocécica ACWY Poliomielite Inativada IPV
Més/Ano | Programacio Demanda Programacgdo Demanda Programacgdo Demanda Programagdo Demanda Programagdo Demanda Programagdo Demanda
FIOCRUZ FIOCRUZ FIOCRUZ FIOCRUZ FIOCRUZ FIOCRUZ
MS 2026 MS 2026 MS 2026 MS 2026 MS 2026 MS 2026
jan/26 - 5.000.000 - - - 1.100.000 - 1.100.000 - - - -
fev/26 - 4.500.000 - - - - - 500.000 - - - 2.000.000
mar/26 3.000.000 3.500.000 - - - 700.000 - 700.000 - - - 2.000.000
abr/26 3.000.000 3.500.000 - - - - 700.000 700.000 800.000 - - -
mai/26 3.000.000 2.000.000 4.000.000 - - 800.000 700.000 700.000 800.000 500.000 - 3.000.000
jun/26 3.000.000 1.500.000 4.000.000 - 500.000 - 700.000 700.000 800.000 - - 2.000.000
jul/26 3.000.000 - 3.000.000 - 500.000 0 700.000 500.000 800.000 - - -
ago/26 3.000.000 2.000.000 3.000.000 - - - 500.000 500.000 800.000 500.000 3.000.000 -
set/26 3.000.000 2.000.000 2.500.000 5.000.000 - - 500.000 500.000 800.000 700.000 - 2.000.000
out/26 3.000.000 - 2.500.000 1.500.000 1.000.000 - 500.000 500.000 800.000 500.000 - -
nov/26 3.000.000 2.000.000 2.500.000 2.000.000 - - 500.000 550.000 800.000 500.000 2.000.000 2.500.000




dez/26 3.000.000 4.000.000 3.518.000 5.000.000 - - 550.000 50.000 600.000 500.000 - -

jan/27 - - - - - - 550.000 - - - 1.000.000 -
fev/27 - - - 3.500.000 - - 550.000 - - - - -
mar/27 - - - 3.000.000 - - 550.000 - - - 2.000.000 -

TOTAL 30.000.000 30.000.000 | 25.018.000 20.000.000 2.000.000 2.600.000 7.000.000 | 7.000.000 | 7.000.000 3.200.000 8.000.000 13.500.000

Fonte: Programagdo Fiocruz (anexo 0050939925)

6. CONCLUSAO

6.1. No que se refere ao pleito de reajuste dos valores unitarios das vacinas, informa-se que ndo serdo promovidas alteragdes, permanecendo validos os valores pactuados para os exercicios de 2024 e 2025. Tal
decisdo fundamenta-se na auséncia de apresentagdo, por parte de Bio-Manguinhos/FIOCRUZ, de justificativas técnicas que subsidiem a revisdo dos precos. Dessa forma, registra-se que ndo houve pactuagdo entre o Ministério
da Saude e a referida instituicdo quanto ao referido pleito.

6.2. Diante das consideragGes expostas, esta Secretaria de Vigildncia em Saude e Ambiente, por intermédio do Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes, reforga a necessidade de alinhamento entre os
cronogramas e os quantitativos pactuados e as entregas efetivamente realizadas por Bio-Manguinhos/FIOCRUZ, de modo a assegurar o abastecimento regular da rede publica de saide e a continuidade das agbes de

imuniza¢gdo em ambito nacional.

6.3. Dessa forma, solicita-se o posicionamento formal de Bio-Manguinhos/FIOCRUZ quanto as adequagbes propostas, bem como o encaminhamento da Declaragdo de Detentor de Registro (DDR), caso necessaria, a
fim de viabilizar alternativas de aquisicdo da vacina tetravalente (MMRV). Ademais, requer-se, também, manifestacdo acerca da devolugdo dos valores orgamentarios correspondentes a produtos ja empenhados e que ndo
venham a ser fornecidos, de modo a garantir o atendimento integral das demandas do Programa Nacional de Imunizagdes.

6.4. Por fim, reitera-se que o cumprimento dos compromissos pactuados, em consonancia com os cronogramas de entrega e os quantitativos estabelecidos, é condi¢do essencial para a manutengdo da regularidade
do abastecimento nacional de imunobiolégicos e para o pleno funcionamento das agdes do Programa Nacional de Imunizag¢Ges, assegurando a continuidade das politicas publicas de saude no territério nacional.

THAYSSA NEIVA DA FONSECA VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenagdo Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio

EDER GATTI FERNANDES
Diretor

Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
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