Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

NOTA TECNICA N¢ 83/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Informa sobre a primeira entrega de 2025 de vacinas contra Covid-19
para o publico acima de 12 anos do laboratério produtor Pfizer.

2. ANALISE

2.1. Contexto Epidemioldgico da Covid-19 no Brasil:

Dados da Semana Epidemioldgica (SE) 14 apresentam manutencao da
taxa de incidéncia de covid-19 muito baixa (menor ou igual a 20,477) em todos os
estados. As maiores taxas (2,8 a 11,7 casos por 199 mil habitantes) foram
registradas em RS, GO, DF, SP e RO. A taxa de mortalidade também permaneceu
muito baixa (menor que 1 6bito por 100 mil habitantes em todos os estados).

2.2. Abastecimento de Vacinas Covid-19 para maiores de 12 anos

Em 2024 o Ministério da Salde realizou o pregao para aquisicao de
vacinas Covid-19 para atendimento de todos os publicos prioritarios da estratégia de
vacinacao no Programa Nacional de Imunizacdes. A empresa Zalika, representante
do laboratério produtor Serum India Institute, foi a ganhadora para fornecimento das
vacinas para o publico acima de 12 anos e o laboratério Pfizer o ganhador para
fornecimento das vacinas para o publico pediatrico (6 meses a 11 anos).

O edital e os contratos de compras das vacinas contra a Covid-19
contém clausula que obriga as empresas ganhadoras a fornecerem as vacinas com
cepas atualizadas mediante solicitacdo do Ministério e conforme regulamentacao e
aprovacao da Anvisa (Instrucao Normativa n? 316/2024, RDC N2 905/2024 e suas
futuras atualizacdes).

A primeira execucao para fornecimento de ambas as empresas oriundo
desse pregao foi realizada ainda em outubro de 2024 com as cepas autorizadas pela
Anvisa a época. Assim, a empresa Zalika realizou a primeira entrega de 3 milhdes
de doses com cepa XBB 1.5 em dezembro de 2024, as quais foram distribuidas para
Rede.

Em acordo com o planejamento deste Ministério e a RDC N2 905/2024 da
Anvisa, para as proximas entregas dos contratos de ambas as empresas foram
solicitadas vacinas com a cepa JN1 na sua composicao.

A empresa Zalika submeteu a Anvisa o pedido de atualizacao de seu
produto no inicio de dezembro, esclarecendo nao poder fornecer vacinas com a cepa
JN1. Para continuidade do abastecimento durante o periodo de analise pela Agéncia,
o Ministério da Saude distribuiu o estoque estratégico de vacinas do laboratério
Moderna ja atualizada com a variante JN1.



A Anvisa indeferiu em 30 de janeiro de 2025 via Resolucao-RE n? 409, a
atualizacao da composicao da vacina Covid-19 fornecida pela empresa
Zalika/Serum. A Agéncia realizou uma nova andlise do pleito apdés nova
complementacao de dados pela empresa, mas ainda assim a Resolucao-RE n? 928,
de 13 de marco de 2025 manteve o indeferimento. Por isso, empresa ficou impedida
de fornecer vacina Covid-19 ao Ministério da Saude e as entregas que estavam
previstas para 2025 nao puderam ser cumpridas por parte da empresa

Desta maneira, o Ministério da Salde iniciou o processo de transicao de
fornecedores e contratos e convocou a segunda colocada no processo licitatério
para continuidade do fornecimento.

O contrato com o novo laboratério fornecedor (Pfizer) foi assinado no dia
14 de abril de 2025, e neste momento, estao em curso os procedimentos logisticos
de entrega. No entanto, considerando o estoque disponivel no MS e a data de
entrega viavel mais rdpida, além dos tramites legais e sanitarios para recebimento e
liberacdao de novos lotes, ainda assim poderd haver uma interrupcdao pontual da
distribuicdo da vacina Covid-19 destinada a populacdao acima de 12 anos em
algumas localidades, nas préximas trés semanas.

A situacao é temporaria, e o Ministério esta adotando todas as medidas
necessarias para normalizar o abastecimento no menor tempo possivel, de modo a
assegurar a continuidade da vacinacao em todo o territério nacional.

Estd prevista a entrega ao Ministério de mais de 7 milhdes de doses para
a primeira semana de maio (com possibilidade de adiantamento de 1,5 milhdes de
doses que chegarao ao Brasil no dia 30/04/25), destinadas a populacao acima de 12
anos. As vacinas serao distribuidas as unidades federativas imediatamente apds a
conclusao das andlises de controle de qualidade.

A distribuicdo sequira os critérios técnicos definidos pelo Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI) na NT n2 129/2025-DPNI/SVSA/MS, considerando a
populacao estimada, o saldo de estoque estadual, doses aplicadas registradas nos
sistemas de informacao e a capacidade de armazenamento nas centrais estaduais.

O Ministério da Saude informa que o abastecimento de vacinas Covid-19
para o publico pediatrico esta regular.

3. CONCLUSAO

3.1. A distribuicdo das doses de vacinas Covid-19 para o publico-alvo acima
de 12 anos do laboratério produtor Pfizer (novo fornecedor) acontecera a partir de
maio. A equipe técnica do Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
(DPNI) estd a disposicdao para maiores esclarecimentos e apoio na gestao dos
imunizantes.

Atenciosamente,

THAYSSA NEIVA DA FONSECA VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenacao Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes



MARIANGELA BATISTA GALVAO SIMAO
Secretaria
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

Referéncia:

1 https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/covid-19/atualizacao-de-
casos

2 https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-
tecnicas/2025/nota-tecnica-conjunta-no-83-2025-dpni-svsa-ms/view

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do
Departamento do Programa Nacional de Imunizagoes, em 22/04/2025, as
12:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do
Decreto n210.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31
de Marco de 2017.
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