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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 aquisi¢do de materiais de consumo.
O item requisitado consta do Planejamento Anual Or¢amentario que esta associado as iniciativas estratégicas
da unidade.

O Etanercepte ¢ utilizado para o tratamento da artrite reumatoide e consta da Lista de Produtos
Estratégicos para o SUS, conforme Portaria GM/MS N° 704 de 08 de margo de 2017. A PDP do Etanercepte,
além de viabilizar a sustentabilidade de fornecimento do produto para o tratamento dos pacientes, traz outros
ganhos como a incorporagao nacional da tecnologia de fabricacao deste biofarmaco produzido em plataforma
biotecnoldgica com o, consequente, desenvolvimento de competéncias e capacitacdo nacionais; a inovacao
inerente a este processo de TT que envolve também desenvolvimento tecnologico; a reducdo dos custos
envolvidos com o tratamento da doenca e a potencial aplicabilidade desta tecnologia no desenvolvimento de
outros produtos biotecnoldgicos. Dentre as atividades da PDP, Bio-Manguinhos serd responsavel pela
nacionalizacdo do processo de producdo do IFA em escala piloto a ser executada no 3° pavimento do Centro
Henrique Penna (CHP).

O item em questdo serd utilizado na etapa de controle de processo na produgdo do Etanercepte em
escala piloto, conforme protocolo desenvolvido pelo parceiro tecnologico Samsung Bioepis, referente a
transferéncia de tecnologia entre Samsung Bioepis, Bio-Manguinhos e Bionovis, sob o processo de
transferéncia de tecnologia do biofarmaco Etanercepte (Fundamentag¢ao Legal Contrato N° 27/2019).

Os itens sao fabricados e controlados de acordo com os padrdes de qualidade apropriados para o uso
pretendido e requerido pelo registro sanitario, conforme as Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos
(BPF). Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) N° 658.

Dessa forma, faz-se necessaria aquisi¢ao deste item de referéncia comercial SCIEX, tendo e vista
que serd utilizado em processos ja validados por um procedimento operacional padrdo, de forma a garantir a
inalterabilidade dos resultados de todos os processos de producao e controle de qualidade. Assim, somente a
referéncia comercial SCIEX atende as necessidades da do referido processo produtivo e garantem a
inalterabilidade dos resultados.
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Documento assinado eletronicamente por MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA MOTTA,
Especialista em Saude Publica, em 23/02/2024, as 16:17, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 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

Tk -_5'"5 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

o HAT http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

b acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3615205 e o
cédigo CRC D91C8A10.
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