Caderno de Consulta Publica

Levantamento de fabricantes, fornecedores e distribuidores de vacinas contendo o
componente pertussis de células inteiras (whole-cell pertussis — wP) no Brasil

Objeto da Consulta Publica

Levantar informacles estratégicas relativas a disponibilidade de fabricantes, fornecedores e
distribuidores de vacinas que contenham o componente pertussis de células inteiras (whole-cell
pertussis — wP) com atua¢do no Brasil, com vistas a subsidiar o planejamento e a gestdo do
abastecimento de imunobioldgicos no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Unidade Demandante

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente -SVSA
Ministério da Saude

Prazo

As informacgdes deverdo ser encaminhadas no prazo de 20 (vinte) dias Uteis a partir da data de
publicagdo da consulta publica, podendo este prazo ser prorrogado a critério da Secretaria de
Vigilancia em Salde e Ambiente — SVSA/MS.

Forma de participagao

Consulta realizada exclusivamente por meio eletrénico, mediante o envio das informagdes
solicitadas por formuldrio eletronico, conforme orientagdes estabelecidas neste documento.

Publico-Alvo

Fabricantes, fornecedores e distribuidores de vacinas que contenham o componente pertussis
de células inteiras (wP), com atuacdo no mercado nacional, incluindo empresas nacionais e
estrangeiras com representa¢do no Brasil.

1. Introdugdo e Justificativa

A Lei N2 8.080, de 19 de setembro de 1990, regula, em todo o territdrio nacional, as aces
e servicos de salide, executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual,
por pessoas naturais ou juridicas de direito publico ou privado.

De acordo com o Art. 22 da referida lei, a Saude é um direito fundamental do ser humano,
cabendo ao Estado prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio. O conjunto de
acles e servicos de saude, prestados por drgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administracdo Direta e Indireta e das Fundag¢des mantidas pelo Poder Publico,
constitui o Sistema Unico de Satude (SUS).

De acordo com o art. 52 da Lei n2 8.080/1990, sdo objetivos do SUS, entre outros:

IIl — a assisténcia as pessoas, por meio de a¢ées de promogao, protecdo e recuperagao da
saude, com a realizagdo integrada das agBes assistenciais e das atividades preventivas.



Adicionalmente, o art. 62 dispde que estdo incluidas no campo de atuag¢do do SUS, entre
outros

| — a execugdo de agles de vigilancia sanitaria e epidemioldgica;

VI — a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros
insumos de interesse para a saude, assim como a participa¢do na sua producao.

Nesse contexto, a Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude
(SVSA/MS) exerce papel estratégico na formulacdo, coordenacdo e avaliagdo das politicas
nacionais de vigilancia em saude, com foco na prote¢do da populagdo frente a riscos
epidemioldgicos, ambientais e outros eventos de relevancia em saude publica.

No ambito das doencgas transmissiveis e imunopreveniveis, compete a SVSA/MS a
coordenacdo técnica do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), incluindo o monitoramento
de cendrios epidemioldgicos, a analise de riscos sanitarios e a avaliacdo das condicdes de oferta
e disponibilidade de imunobiolégicos no pais. Essas atribuices incluem a producdo de
informac0des estratégicas que subsidiem a tomada de decisdo quanto a definicdo de estratégias
de vacinacdo, a priorizagdo de publicos-alvo e a ado¢do de medidas excepcionais em situagoes
de desabastecimento ou emergéncia em saude publica.

2. Escopo da Informagdo Solicitada

A Consulta Publica constitui mecanismo de participacdo social destinado ao recebimento de
contribui¢cdes técnicas, informagbdes e subsidios que apoiem o processo decisorio da
administracdo publica, promovendo transparéncia, qualificacdo das politicas publicas e
aprimoramento da gestao de recursos.

O escopo desta Consulta Publica consiste no levantamento de informagGes essenciais e
estratégicas acerca da existéncia e capacidade de fabricantes, fornecedores e distribuidores de
vacinas contendo o componente pertussis de células inteiras (wP) no Brasil, com vistas ao
fortalecimento do planejamento, da aquisi¢ao e da distribuicdo de vacinas sob responsabilidade
da SVSA/MS.

Por meio do conhecimento da oferta disponivel e das capacidades produtivas existentes,
busca-se subsidiar acdes voltadas a garantia do abastecimento do SUS, assegurando o acesso
oportuno da populagdo aos imunobioldgicos e mitigando riscos associados a gargalos logisticos
ou de suprimento.

3. Objeto da Consulta e levantamento de Informagoes

A decisdo entre a utilizagao de vacinas contendo o componente pertussis de células inteiras
(wP) ou acelular (aP) envolve impactos clinicos, epidemioldgicos e econdmicos relevantes para
o Programa Nacional de Imunizagdes.

Evidéncias cientificas indicam que, embora as vacinas acelulares estejam associadas a
menor reatogenicidade local e sistémica, a protecdo conferida pela série primaria
exclusivamente com aP tende a apresentar menor duracdo quando comparada as vacinas wP.
Esse fendmeno, conhecido como waning immunity (declinio da imunidade ao longo do tempo),



pode implicar maior necessidade de doses de reforco e na ado¢do de estratégias
complementares para manutenc¢do do controle da doenga (WHO, 2015).

Estudos observacionais e de modelagem sugerem que as vacinas wP estdo associadas a
maior durabilidade da protecdao e potencialmente maior impacto sobre a infeccdo e a
transmissdo da Bordetella pertussis (Wilkinson et al., 2021). RevisOes sistemdticas indicam que
a inclusdo de ao menos uma dose de wP nos esquemas de primovacinacdo estd associada a
maior efetividade e persisténcia da imunidade (Alghounaim et al., 2022).

Nesse contexto, a Camara Técnica Assessora em Imunizaces (CTAI) em reunido realizada
nos dias 08 e 09/07/2025, analisou e discutiu o cenario das vacinas hexavalentes acelular (aP) e
de células inteiras (wP), ponderando as oportunidades, beneficios e desafios para o programa
nacional de imunizagao, com foco na substituicdo da vacina pentavalente celular por uma opc¢ao
hexavalente, recomendando:

e atransicdo da vacina pentavalente de células inteiras para a vacina hexavalente de
células inteiras (wP) no Calendario Nacional de Vacinagao;

e o fortalecimento do monitoramento de eventos adversos;

e a manutencgdo das vacinas contendo componente acelular (aP) para situacbes
especiais, especialmente recém-nascidos pré-termo (< 33 semanas) ou com peso ao
nascer < 1.500 g, conforme o Manual dos CRIE (62 edigdo, 2023).

Atualmente a recomendacdo do PNI é:
e Calendario Infantil: Vacina pentavalente de células inteiras (DTPw/HB/Hib);

* SituacBes especiais (CRIE): vacina hexavalente acelular (DTPa/VIP/HB/Hib).

4, Caracteristicas da Consulta Publica

Serdo solicitadas informacdes sobre:

e disponibilidade de fabricantes, fornecedores e distribuidores de vacinas que
contenham o componente pertussis de células inteiras (whole-cell pertussis — wP) no
Brasil;

e capacidade anual de fornecimento e lead time de producao;

e apresentacGes comerciais disponiveis;

e eventuais gargalos logisticos ou produtivos que possam impactar o abastecimento
do SUS.

Enfatiza-se que a Consulta Publica tera cardter estritamente técnico e consultivo. Ndo se
trata de uma etapa de instrugdo prévia de processo de aquisicdao ou licitagdo, nem possui
qualquer natureza vinculativa para o Ministério da Saude ou para as empresas.

5. Perguntas aos Fabricantes, Fornecedores e Distribuidores de vacinas

No intuito de orientar as contribuicdes dos fabricantes, fornecedores e distribuidores de
vacinas, elenca-se principais informacdes a serem prestadas durante a consulta publica, que
serdo disponibilizadas para o devido preenchimento através de formulario eletrénico.



As informacdes de identificacdo do Fabricante, Fornecedor e Distribuidor serdo de
preenchimento obrigatério para o formuldrio possuir validade e para que
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente - SVSA possa dirimir eventuais duvidas que
possam surgir com a coleta das informacdes.

Para tanto, o participante devera prestar as informacGes de identificacdo do Fabricante,
Fornecedor ou Distribuidor, bem como as informacdes pessoais do responsavel que preenche o
formulario. Essas informacdes sdo de cardter obrigatdrio.

FORMULARIO — CONSULTA PUBLICA — VACINAS:

O formulario podera ser preenchido uma ou mais vezes, conforme a quantidade de produtos
ofertados pela empresa.

Informagodes obrigatdérias:

a) Razdo social do fabricante, fornecedor ou distribuidor
b) CNPJ

c) Telefone para contato (DDD + nimero)

d) Nome do responsavel pelo preenchimento

e) CPF

f) Cargo ocupado

g) E-mail de contato

Informagodes sobre o produto:

h) Nome da vacina

i) Numero de registro na Anvisa

j) Apresentag¢do comercial

k) Capacidade anual de fornecimento

[) Lead time de producdo e fornecimento (em dias)

m) ObservagGes adicionais

6. Regras da Consulta

Para assegurar a transparéncia e a igualdade de tratamento, a presente Consulta Publica
seguira as regras abaixo. Recomenda-se aos interessados atentarem para estas orienta¢cdes
ao preparar suas contribuicdes:

e Prazo para envio das contribuicOes: As sugestdes e comentarios deverdo ser enviados
dentro do prazo.



e Forma de envio: as contribui¢cGes deverdo ser encaminhadas por escrito, por meio do
Microsoft Forms, devendo-se utilizar o seguinte endereco:

= FORMULARIO - CONSULTA PUBLICA
- https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSeXk87Fp d-
fYv0p2Ql20g8f79n67dZQKoHEdyhuBvTLISEpw/viewform?usp=publish-editor

e Identificacdo do participante: E obrigatério que cada contribuicdo traga a
identificacdo da empresa e do responsdavel pelo seu devido preenchimento. Informar razao
social, CNPJ, pessoa de contato, telefone e e-mail. Essas informacdes sdo necessarias para
gue possamos, se preciso, esclarecer pontos das sugestdes ou comunica-los sobre o
resultado da consulta. As contribuicdes an6nimas nao serao consideradas.

e Esclarecimentos de dulvidas: Durante o periodo de consulta, os interessados podem
enviar duvidas ou pedidos de esclarecimento sobre o objeto ou o processo de consulta.
Essas mensagens devem ser enviadas para o endereco eletrbnico
complexoindustrial.cggi@saude.gov.br, com cdpia para cggi@saude.gov.br.

e No campo assunto, colocar "DUVIDA — CONSULTA PUBLICA — FORMULARIO — VACINAS
— [identificacdo da empresa]"

A equipe técnica respondera as duvidas que forem pertinentes em até 3 dias Uteis (prazo
estimado), publicando as perguntas e respostas de maneira agregada no site do Ministério,
para que todos os participantes tenham acesso as mesmas informagdes, assegurando
isonomia e transparéncia.

e Tratamento das contribui¢des: Todas as contribui¢des recebidas dentro do prazo
serdo registradas e analisadas pela gestdo responsdavel pela consulta. Apds o término do
prazo, sera elaborado um Relatério de Andlise das contribuicdes de forma agregada. Esse
relatério sera publicizado no portal oficial do Ministério da Salude garantindo a
transparéncia do processo. Ressaltamos que a participacdo nesta consulta ndo gera direito
subjetivo ou expectativa de direito de contratar, servindo as contribuicdes apenas como
subsidio para que a gestdo possa tomar decisdes futuras em tempo oportuno.

¢ Confidencialidade: As contribuicdes serdo, em regra, tratadas de forma publica e
transparente. Caso alguma informacdo enviada seja considerada sigilosa ou sensivel pelos
participantes (por exemplo, segredos comerciais ou dados confidenciais de mercado), pede-
se que isso seja claramente indicado no documento de contribuicao.

7. Encerramento

A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente —SVSA /MS, agradece antecipadamente
a colaboracdo de todos os participantes. Este didlogo antecipado com o mercado é uma
etapa fundamental para a constru¢cdo de uma politica publica eficiente, transparente e de
impacto para o SUS.
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