Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N2185772

REF.: COD. 58511- KIT PCR BARCODING EXP 1-12; EXP-PBCO01,NANOPORE;
COD.58550- CELULA,FLUXO;SEQ;FLOWCELL(R10.4.10);FLO-MIN114,NANOPORE

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisicdo de equipamento e infra-
estrutura. Os itens acima constam do Planejamento Anual Orcamentario que estd associado as iniciativas
estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacdo de producdo de kits para diagndésticos de forma satisfatdria e
consequente atendimento ao Ministério da Saude no dmbito dos contratos para fornecimento, se faz
necessaria a aquisicdo dos itens acima listados para a Secdo de kits Moleculares (LAMOL), visando
garantir os processos de desenvolvimento durante as diferentes etapas que futuramente vdo compor os
kits de diagndstico moleculares que erdo produzidos no em Bio-Manguinhos.

Esses itens serdo usados durante as etapas de desenvolvimento da padronizacdo, formulacdo e envase
dos Kit Moleculares de Bio-Manguinhos que sdo produzidos pelo Departamento de Desenvolvimento de
Reativos para Diagndstico (DEDED). Todos os insumos da NANOPORE foram usados na padronizagdao
pela area de Desenvolvimento tecnoldgico de Bio-Manguinhos, desta forma a Producdo deve utiliza-los
para manter os padrées de qualidade e reduzir os custos com retrabalhos, e assim podera ampliar a
capacidade produtiva e atender ao Ministério da Saude.

Diante do exposto, somente a marca NONOPORE é a Unica capaz de atender, com a rapidez necessaria
aos processos industriais, as emergéncias sanitdrias. Além disso, os referidos insumos foram
exaustivamente testados, mostrando eficiéncia e qualidade nos resultados, atendendo aos processos
exigidos e aprovados pela Garantia de Qualidade. Esses insumos ja fazem parte dos dossiés técnicos de
solicitacdo de registro dos referidos kits de diagndstico molecular, enviado a ANVISA. Sendo assim,
gualquer alteracdo desses itens faz-se necessaria mudancas, novos testes o que afetaria os resultados e
comprometimento do atendimento das demandas. Portanto, somente a referida marca atende aos
requisitos necessarios a producao de kits de diagndstico molecular.

&
sel!
oo Lﬁ Documento assinado eletronicamente por PATRICIA ALVAREZ DA SILVA BAPTISTA, Especialista em
eletrdnica Saude Publica, em 26/01/2024, as 15:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

i http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3527010 e o
cédigo CRC 741344F6.
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