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Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo. O item acima
consta do Planejamento Anual Orgamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para o cumprimento da programacao de producdo de Diluentes, Vacinas e Biofarmacos de forma
satisfatéria e consequente atendimento ao Ministério da Saude no ambito dos contratos para fornecimento
dos mesmos, se faz necessaria a aquisicao dos itens em questao para a Divisdo de Apoio a Formulagao e
Envase (DIAFE).

O DEPFI (Departamento de Processamento Final) possui diversas salas limpas classificadas para produgao
de imunobioldgicos e biofarmacos, e para receber as devidas certificacdes deve seguir as normas das
agéncias reguladoras e boas praticas de fabricacao.

A unidade Bio-Manguinhos possui um contrato de Transferéncia de Tecnologia Poliomielite: IPV - inativada
(Sanofi) n°® 69/2011 para o fornecimento de Vacinas solicitado pelo Ministério da Saude. Em virtude deste
contrato a unidade deve seguir rigorosamente os padrées e modelos utilizados pelo érgao transferidor da
tecnologia.

O item solicitado sera destinado para as Divisbes de Formulacdo e Envase do Departamento de
Processamento Final (DEPFI) de forma a eliminar a possibilidade de contaminagdo dos produtos,
consequentemente aumentando a sua qualidade. A ndo utilizacdo deste material implica no
descumprimento de diretrizes das Boas Praticas de Fabricagao e na validagao de processo executada com
esse item, podendo acarretar a suspensao da producgao de diluentes, vacinas e biofarmacos.

Sendo assim, para que os processos de Formulagdo e Envase possam ocorrer no DEPFI, faz-se necessaria
aquisicao desse item a ser usado pela Divisdo de Apoio a Formulagcédo e Envase nos materiais utilizados nos
processos de Formulacdo e Envase ocorridos no Departamento de processamento Final. Os resultados
satisfatérios nas Simulagdes Assépticas devem ser seguidos de acordo com o material descrito no PBP 0335
- MONTAGEM DE MATERIAIS PARA ENVASE E FORMULACAO NO DEPARTAMENTO DE
PROCESSAMENTO FINAL (DEPFI), esses resultados foram alcangcados utilizando esta marca
MASTERFLEX, ratificando assim o histérico de qualidade e auséncia de variacdo. Por este motivo, somente
a marca MASTERFLEX atende as necessidades da Unidade.

Documento assinado eletronicamente por RICARDO DA COSTA LOPES, Chefe de Departamento, em
08/02/2024, as 12:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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