UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 912/2024

Estudo Tecnico Preliminar 912/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001493/2024-24

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo
Cruz/Fiocruz vem investindo na ampliacdo do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e
reativos para diagnostico, bem como na area de desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos
de alto valor agregado. Essa estratégia visa a prevencgéo, diagnostico e tratamento de doencas de
grande impacto na saude publica do pais. As linhas de atuacdo de Desenvolvimento Tecnol6gica
e Inovacao sao definidas a partir de critérios como: situacdo epidemioldgica do pais, demanda
definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avango tecnolégico do projeto,
projecdo tecnoldgica, viabilidade econdmica e existéncia de capacidade cientifica e tecnoldgica e
de financiamento e gerenciamento.

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.

PEDIDO DE COMPRA N° 185648

Se faz necesséria a aquisicdo do item 43301 para o Laboratério de Tecnologia Recombinante
(LATER), visando garantir os procedimentos internos e que dardo suporte aos diferentes Projetos
realizados na area, desta forma, possibilitando o cumprimento das novas demandas da Vice-
Diretoria de Desenvolvimento Tecnoldgico (VDTEC).

O item sera utilizado na realizagdo de experimentos em andlise de eletroforese capilar em Gel-SDS,
para a avaliacdo da pureza e peso molecular de proteinas e anticorpos monoclonais, realizada no
Laboratorio de Tecnologia Recombinante.

A marca SCIEX ¢é a Unica que atende aos interesses da técnica eletroforese capilar em GEL-SDS.
A nédo utilizacdo deste insumo inviabilizaria e afetaria a determinacdao da pureza e produtos de
degradacao de proteinas e anticorpos monoclonais utilizando este equipamento.

PEDIDO DE COMPRA N° 185646, PEDIDO DE COMPRA N° 185259, PEDIDO DE COMPRA
N° 184678 e PEDIDO DE COMPRA N° 184871

Os itens 43301, 43303, 43312 e 53291 (Pedido 185646), o item 43307 (Pedido 185259), os itens
43308, 43309 e 43310 (Pedido 184678) e os itens 53296 e 53299 (Pedido 184871) sdo necessarios
para a realizacdo de andlises de controle de qualidade de matérias primas, produtos intermediarios
que serédo utilizados em todos os laboratérios de formulacdo e nas linhas de producdo de Bio-
Manguinhos e produto acabado.

Se faz necesséria a aquisicao destes itens para a Se¢do de Produto Final (SEPFI/LAFIQ/DEQUA),
visando garantir os insumos necessarios aos processos durante as diferentes etapas das
producdes que vao compor os produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o
cumprimento das novas demandas de producéo.
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A marca SCIEX € a Unica que apresenta a especificacdo que atende aos procedimentos realizados
e assegura a manutencdo dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade, além do fato de
apresentar maior eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de andlise de matérias
primas e insumos.

PEDIDO DE COMPRA N° 185647, PEDIDO DE COMPRA N° 184679, PEDIDO DE COMPRA N°
184420 e PEDIDO DE COMPRA N° 186173

A aquisicdo dos itens 43303 e 43312 (Pedido 185647), os itens 43308, 43309 e 43310 (Pedido
184679), os itens 53323 e 53420 (Pedido 184420) e o item 57163 (Pedido 186173), para a Secao
de Apoio e Pesquisa do Laboratério Fisico-Quimico (SEAPQ/LAFIQ), é necessaria para
atendimento ao controle de qualidade do Produto Final do Biofarmaco Infliximabe, mais
precisamente no teste de Determinacdo de Proteinas Relacionadas por Eletroforese Capilar com
Dodecil Sulfato de Sédio, conforme descrito no MTA0210_007MAN.

A aquisicdo dos itens 43303, 43312, 55678 e 57510, para a Secdo de Apoio e Pesquisa do
Laboratério Fisico-Quimico (SEAPQ/LAFIQ), é necessaria para atendimento ao controle de
qualidade do Insumo Farmacéutico Ativo e do Produto Final do Biofarmaco Adalimumabe, mais
precisamente no teste de Determinacdo da Fragmentacdo e da Pureza em Condicbes Redutoras e
N&o-Redutoras por CE-SDS, conforme descrito no documento do transferidor da tecnologia.

A marca SCIEX € a Unica que atende aos interesses da area, somente sendo adquiridos através da
marca indicada, por se tratarem de metodologias ja estabelecidas com os insumos em questéo e
em funcéo de contratos de Transferéncia de Tecnologia, cumprindo as especificacdes técnicas e de
qualidade exigidas, com risco de haver impacto na comparabilidade de dados e na obrigatoriedade
de alteracdo do registro.

PEDIDO DE COMPRA N° 185260

O item 43307 serd utilizado na etapa de controle de processo na producdo do Etanercepte em
escala piloto, conforme protocolo desenvolvido pelo parceiro tecnolégico Samsung Bioepis,
referente a transferéncia de tecnologia entre Samsung Bioepis, Bio-Manguinhos e Bionovis, sob o
processo de transferéncia de tecnologia do biofarmaco Etanercepte (Fundamentacdo Legal
Contrato N° 27/2019).

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

Dessa forma, faz-se necesséria aquisi¢cdo deste item de referéncia comercial SCIEX, tendo e vista
gue sera utilizado em processos ja validados por um procedimento operacional padréo, de forma a
garantir a inalterabilidade dos resultados de todos os processos de producdo e controle de
qualidade. Assim, somente a referéncia comercial SCIEX atende as necessidades da do referido
processo produtivo e garantem a inalterabilidade dos resultados.

PEDIDO DE COMPRA N° 184680

Os itens 43308, 43309 e 43310 serao utilizados na etapa de Controle de Processos na producédo do
IFA Etanercepte em escala piloto, conforme protocolo desenvolvido pelo parceiro tecnoldgico
Samsung Bioepis, referente a transferéncia de tecnologia entre Samsung Bioepis, Bio-Manguinhos
e Bionovis, sob o processo de transferéncia de tecnologia do biofarmaco Etanercepte
(Fundamentacéo Legal Contrato N° 27/2019).

Os itens sdo fabricados e controlados de acordo com os padrées de qualidade apropriados para o
uso pretendido e requerido pelo registro sanitario, conforme as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos (BPF). Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) N°658.
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Dessa forma, faz-se necessaria aquisicdo desses itens de referéncia comercial SCIEX, pois sdo
consumiveis de uso exclusivo no equipamento de Eletroferese, de mesma marca, para serem
utilizados no ensaio de CE-SDS. A ndo aquisicdo desses itens compromete a qualidade dos
resultados esperados. Assim, somente a referéncia comercial SCIEX atende as necessidades do
referido ensaio e garante a exceléncia nos resultados.

PEDIDO DE COMPRA N° 184872

A aquisicdo do item 53299, para a Secdo de Apoio e Pesquisa do Laboratério Fisico-Quimico
(SEAPQ/LAFIQ), € necesséaria para atendimento ao controle de qualidade do Produto Final do
Biofarmaco Infliximabe, mais precisamente no teste de Determinagdo de Proteinas Relacionadas
por Eletroforese Capilar com Dodecil Sulfato de Sddio, conforme descrito no MTA0210_007MAN.

A marca SCIEX é a Unica que atende aos interesses da area, somente sendo adquirido através da
marca indicada, por se tratar de metodologia ja estabelecida com o insumo em questdo e em
funcdo de contrato de Transferéncia de Tecnologia, cumprindo as especificacdes técnicas e de
gqualidade exigidas, com risco de haver impacto na comparabilidade de dados e na obrigatoriedade
de alteracado do registro.

PEDIDO DE COMPRA N° 184421

O item 53323 sera utilizado na realizacdo de experimentos em analise de eletroforese capilar em
Gel-SDS, para a avaliacdo da pureza de proteinas e anticorpos monoclonais, realizada no
Laboratorio de Tecnologia Recombinante.

A marca SCIEX é a Unica que atende aos interesses da técnica eletroforese capilar em GEL-SDS.
A ndo utilizacdo deste insumo inviabilizaria e afetaria a determinacdo da pureza e produtos de
degradacao de proteinas e anticorpos monoclonais utilizando este equipamento.

A utilizacdo dessa marca € importante para garantir a comparabilidade dos resultados, pois
utilizamos rotineiramente este insumo em nossas atividades e a alteracdo da mesma pode acarretar
na diminuicdo e/ou perda da qualidade dos resultados obtidos, dessa forma impactando as
atividades da area e consequentemente atrasando as entregas e cronograma dos projetos e
iniciativas atreladas a Vice-Diretoria de Inovacao (VDINV).

PEDIDO DE COMPRA N° 186654

O item 53420 serd utilizado na etapa de controle de processo na produgdo do Etanercepte em
escala piloto, conforme protocolo desenvolvido pelo parceiro tecnoldégico Samsung Bioepis,
referente a transferéncia de tecnologia entre Samsung Bioepis, Bio-Manguinhos e Bionovis, sob o
processo de transferéncia de tecnologia do biofarmaco Etanercepte (Fundamentacdo Legal
Contrato N° 27/2019).

O item é fabricado e controlado 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). Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) N°658.

Dessa forma, faz-se necessaria aquisicdo deste item de referéncia comercial SCIEX, tendo e vista
que serd utilizado em processos ja validados por um procedimento operacional padrédo, de forma a
garantir a inalterabilidade dos resultados de todos o0s processos de producdo e controle de
gqualidade. Assim, somente a referéncia comercial SCIEX atende as necessidades da do referido
processo produtivo e garantem a inalterabilidade dos resultados.

PEDIDO DE COMPRA N° 185649
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O item 55678 seré utilizado na etapa de Controle de Processos na producdo do IFA Etanercepte
em escala piloto, conforme protocolo desenvolvido pelo parceiro tecnolégico Samsung Bioepis,
referente a transferéncia de tecnologia entre Samsung Bioepis, Bio-Manguinhos e Bionovis, sob o
processo de transferéncia de tecnologia do biofdrmaco Etanercepte (Fundamentagdo Legal
Contrato N° 27/2019).

O item é fabricado e controlado 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¢cao desse item de referéncia comercial SCIEX, pois sao é um
consumivel de uso exclusivo no equipamento de Eletroferese, de mesma marca, para ser utilizado
no ensaio de CE-SDS. A ndo aquisicdo desse item compromete a qualidade dos resultados
esperados. Assim, somente a referéncia comercial SCIEX atende as necessidades do referido
ensaio e garante a exceléncia nos resultados.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispensaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda,
incluindo os padrbes minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da proposta mais
vantajosa para a administracdo constam na narrativa do codigo ERP 43301, 43303, 43307, 43308,
43309, 43310, 43312, 53291, 53296, 53299, 53323, 53326, 53420, 55678, 57162, 57163 e 57510
do sistema de Bio-Manguinhos.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LATER GABRIELA DOS SANTOS ESTEVES
LAFIQ SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES
SEAPQ ANA CLAUDIA BERGAMO
LABPE MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA
MOTTA

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solu¢gbes do mercado junto a diversos fornecedores e sites publicos.
Os aspectos de economicidade, eficicia, eficiéncia e padronizacdo também foram levados em
conta.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisi¢cdo e Fornecimento foram determinadas por
meio de metodologias de calculo que se fundamentam no histérico e na previsdo de consumo
informada pelos usuarios.

A solucéo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:
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a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que
compdem um produto ou atividade (quando couber);

c. Analise do histérico de consumo dos itens nos Ultimos 24 meses, 12 meses e nos
ultimos 3 meses;

d. Consideragdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos
e Ministério da Salde para 0 ano sequente;

e. Avaliacdo do Saldo em Aquisi¢cdes de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma analise
criteriosa dos dados disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacédo do fornecimento as
necessidades da CONTRATANTE.

Pedido | Item Material/Servigo Unidade | Qtd
185648 | 43301 KIT SDS;MW;PROTEOMELAB;PA800PLUS;390953,SCIEX KT 2
185646 | 43301 KIT SDS;MW;PROTEOMELAB;PA800PLUS;390953,SCIEX KT 1
185647 | 43303 CAPILAR; 100X200CM;144712,SCIEX UN 23
185646 | 43303 CAPILAR; 100X200CM;144712,SCIEX UN 1
185259 | 43307 ELETRODOS;CSDS;KIT;A47775;SCIEX KT 1
185260 | 43307 ELETRODOS;CSDS;KIT;A47775;SCIEX KT 2
184680 | 43308 FRASCOS;CSDS;A62251;SCIEX UN 3
184679 | 43308 FRASCOS;CSDS;A62251;SCIEX UN 5
184678 | 43308 FRASCOS;CSDS;A62251;SCIEX UN 3
184678 | 43309 TAMPAS;FRASCOS;CSDS;A62250;SCIEX UN 2
184680 | 43309 TAMPAS;FRASCOS;CSDS;A62250;SCIEX UN 3
184679 | 43309 TAMPAS;FRASCOS;CSDS;A62250;SCIEX UN 9
184678 | 43310 FRASCO;CSDS;0,2ML;144709,SCIEX UN 2
184680 | 43310 FRASCO;CSDS;0,2ML;144709,SCIEX UN 4
184679 | 43310 FRASCO;CSDS;0,2ML;144709,SCIEX UN 3
185647 | 43312 KIT,CAPILAR;CARTUCHO;144738,SCIEX KT 2
185646 | 43312 KIT,CAPILAR;CARTUCHO;144738,SCIEX KT 1
185646 | 53291 | FERRAMENTA,ELETRODO(CJ);A59525,SCIEX;APL EQUIP ELETROFORESE CcJ 1
184871 | 53296 O-RING,ABERTURA;200/800 uM;970297,SCIEX,APL ELETROFORESE UN 2
184872 | 53299 | ABERTURA,UV/PDA;100x800uM;144711;SCIEX,PT3UN;APLELETROFORESE PT 5
184871 | 53299 | ABERTURA,UV/PDA;100x800uM;144711;SCIEX,PT3UN;APLELETROFORESE PT 2
184420 | 53323 TAMPAO,GEL SDS-MW;A30341;SCIEX;PT 4 FR PT 5
184421 | 53323 TAMPAO,GEL SDS-MW;A30341;SCIEX;PT 4 FR PT 1
184420 | 53326 PADRAO,PESO MOLECULAR;A22196,SCIEX;PT 3 UN PT 5
186654 | 53420 KIT,ENSAIO IGG;A10663,SCIEX;APL ELETROFORESE CAPILAR KT 2
184420 | 53420 KIT,ENSAIO IGG;A10663,SCIEX;APL ELETROFORESE CAPILAR KT 10
185649 | 55678 CAPILAR,SILICA;FUSAO NUA;50 pM;IDX67CM;338451,SCIEX;CX3UN CX 1
185647 | 55678 CAPILAR,SILICA;FUSAO NUA;50 pM;IDX67CM;338451,SCIEX;CX3UN CX 5
184420 | 57162 MARCADOR,PADRAO;10 KDa;A26487,SCIEX;APL PA800 PLUS UN 20
186173 | 57163 PADRAO,CONTROLE;IGG;391734,SCIEX;APL PA800 PLUS PT 5
185647 | 57510 TAMPA,FRASCO;CSDS;144656,SCIEX;PT 50UN PT 30
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7. Descricao da solugcao como um todo

A solucao especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de manter em
operacdo todo o parque Fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos,
assim como, seus projetos e os Laboratdrios nos quais sao realizadas as analises fisicoquimicas e
estudos. Acredita-se que este modelo, ja utilizado, torna o processo mais enxuto e reduz
desperdicios de tempo e informacao, facilitando a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos,
com reducdo de procedimentos administrativos, além de se reduzir custos financeiros, bem como,
viabilizar o critério de economicidade e sustentabilidade para a Administracéo.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 70.411,40
O valor dessa contratacdo esta estimado em R$70.411,40.

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de
mercado realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentario da contratacao,
possibilitando a avaliacdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a
ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera realizada de acordo
com a Instrugdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor para obtencdo do
preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O parcelamento da solug¢édo néo é tecnicamente viavel em vista das condicdes e peculiaridades da
contratagdo por importagdo, ndo sendo, também, economicamente vantajoso para a Administragéo,
tratando-se, no caso, de fornecedor exclusivo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades
sdo planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os
pedidos inseridos em sistema interno sdo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As
contratacdes sdo consolidadas por guardar relacdo com o objeto principal. Nao havendo vinculagéo
ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizagdo de demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
Os itens estao previstos no PGC da unidade para 2024.

A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano Anual de Contratacdes da
Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de Planejamento e Gerenciamento
de Contratagbes — PGC.

Il) Data de ) 1D V)

S 0 V) Identificador da
1) ID pca PNCP publicacdo ltem Classe Futura Contratacio
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no PNCP [no PCA| /Grupo

33781055000135-0-000005/2024(20/05/2023 5 6640 |254445-90002/2023
33781055000135-0-000005/2024(20/05/2023| 7 9999 |254445-90002/2023
33781055000135-0-000005/2024(20/05/2023| 29 6630 |254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024({20/05/2023( 122 9150 |254445-90001/2023
33781055000135-0-000005/2024(20/05/2023| 133 6550 |[254445-90001/2023

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovacdo e em desenvolvimento tecnolégico € uma marca do
instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producéo.
Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a evolugéo dos projetos do instituto.
O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a
certificacdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um importante agente para a
melhoria da saude publica do pais. Os resultados esperados com a aquisi¢do é a manutencéo da
capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos
resultados, atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricacdo. Manter o parque
industrial operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na
liberagdo de lotes de produtos.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacgéo do local de execucao das aquisi¢gbes, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o espaco necessario para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratérios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

No que tange aos possiveis impactos ambientais, conforme estabelecido nos requisitos para
aquisicdo sustentavel, é recomendavel que a Contratada adote praticas que minimizem tais
impactos em seu processo produtivo. Nesse sentido, sugere-se a utilizacdo de maquinas que
reduzam a geracao de residuos industriais ou que apresentem menor consumo de agua e energia.
Adicionalmente, é recomendavel que a Contratada opte por embalagens compactas e reciclaveis,
ou gue estejam sujeitas a processos de logistica reversa.

No ambito legal, o cumprimento deste requisito esta respaldado pela Lei n® 14.133, de 2021, e suas
atualizacbes, bem como pelo Guia Nacional de Contratacbes Sustentaveis.

A comprovacdo do atendimento a este requisito deve ser realizada mediante a apresentacéo de
laudo emitido pelo préprio fabricante, por Instituicdo Oficial Competente, ou por Entidade
Credenciada. Tal documentacdo técnica devera ser entregue durante a fase de afericdo do
processo de aquisicao.
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No caso de impossibilidade de adocdo do requisito sustentivel solicitado, ou sua né&o
disponibilidade por parte do fornecedor, € necessario que este apresente justificativa técnica
fundamentada para tal deciséo.

Este procedimento visa garantir o cumprimento das disposi¢cdes legais e a promogdo de préticas
ambientalmente responsaveis no ambito das aquisi¢cdes publicas.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacgdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de
todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, com base nas informactes
fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, cabera a autoridade
competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacgéo.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES
EQUIPE DE PLANEJAMENTO

ANA CLAUDIA BERGAMO
EQUIPE DE PLANEJAMENTO

GABRIELA DOS SANTOS ESTEVES
EQUIPE DE PLANEJAMENTO
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MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA MOTTA
EQUIPE DE PLANEJAMENTO

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA
EQUIPE DE FISCALIZAGCAO

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI
EQUIPE DE FISCALIZACAO
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Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",

Lista de Anexos

non non

.jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
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Anexo I -
SEI 3552371 Justificativa_Material_de_Consumo_com_Mar«
pdf



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N2 185648

REF.: 43301 KIT SDS;MW;PROTEOMELAB;PA800PLUS;390953,SCIEX

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdao de materiais de
consumo. O(s) item(ns) consta(m) do Planejamento Anual Orgamentdrio que esta associado as iniciativas
estratégicas da unidade.

Para o cumprimento da programacao de forma satisfatdria e consequente atendimento ao Ministério da
Saude, se faz necessdria a aquisicdo dos itens descritos acima para o Laboratério de Tecnologia
Recombinante (LATER), visando garantir os procedimentos internos e que darao suporte aos diferentes
Projetos realizados na area, desta forma, possibilitando o cumprimento das novas demandas da Vice-
Diretoria de Desenvolvimento Tecnolégico (VDTEC).

O item descrito acima sera utilizado na realizacdao de experimentos em analise de eletroforese capilar em
Gel-SDS, para a avaliagdo da pureza e peso molecular de proteinas e anticorpos monoclonais, realizada
no Laboratério de Tecnologia Recombinante.

A marca SCIEX é a Unica que atende aos interesses da técnica eletroforese capilar em GEL-SDS. A n3o
utilizacdo deste insumo inviabilizaria e afetaria a determinacdao da pureza e produtos de degradacao de
proteinas e anticorpos monoclonais utilizando este equipamento.

'I Documento assinado eletronicamente por GABRIELA DOS SANTOS ESTEVES, Tecnologista em Saude
ﬁglz L'ﬁ Publica, em 30/01/2024, as 10:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
eletrénica 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

o ek
! -;ﬁﬁ http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
e .o . o L
kil acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 3552371 e o

"7 codigo CRC 856CDED7.

Referéncia: Processo n° 25386.001804/2023-74 SEIn°® 3552371


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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Anexo II -
SEI 3537745 Justificativa_Material_de_Consumo_com_Mar«
pdf



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 185.646

REF.1 COD 43301 - KIT SDS;MW;PROTEOMELAB;PA800PLUS;390953,SCIEX

REF.2 COD 43303 — CAPILAR; 100X200CM;144712,SCIEX

REF.3 COD 43312 — KIT,CAPILAR;CARTUCHO;144738,SCIEX

REF.4 COD 53291 — FERRAMENTA,ELETRODO(CJ);A59525,SCIEX;APL EQUIP ELETROFORESE

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. Os itens
acima constam do Planejamento Anual Or¢amentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Estes itens sdo necessarios para a realizagdo de analises de controle de qualidade de matérias primas,
produtos intermediarios que serdo utilizados em todos os laboratérios de formulagdo e nas linhas de producdo de Bio-
Manguinhos e produto acabado.

Para cumprimento das programagdes de producdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos
para diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Satide no ambito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisi¢cdo destes itens para a Secdo de Produto Final (SEPFI/LAFIQ/DEQUA),
visando garantir os insumos necessarios aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

A marca SCIEX ¢ a tnica que apresenta a especificagdo que atende aos procedimentos realizados e
assegura a manutencdo dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade, além do fato de apresentar maior

eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de analise de matérias primas ¢ insumos.

'I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
ﬁglz lil' Laboratério, em 24/01/2024, as 10:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrénica

s acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 3537745 e o
e codigo CRC E07219EO.

Referéncia: Processo n® 25386.001885/2023-11 SEI n® 3537745


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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Anexo III -
SEI 3517031 Justificativa_Material_de_Consumo_com_Mar«
pdf



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 185647

REF.:

43303 CAPILAR; 100X200CM;144712,SCIEX

43312 KIT,CAPILAR;CARTUCHO;144738,SCIEX

55678 CAPILAR,SILICA;FUSAO NUA;50 uM;IDX67CM;338451,SCIEX

57510 TAMPA,FRASCO;CSDS;144656,SCIEX;PT 5S0UN

Visando o pimento de imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢ao de
materiais de consumo. Os itens constam do Planejamento Anual Or¢amentario que esta associado as
iniciativas estratégicas da unidade.

A aquisicao dos itens 43303 e 43312, para a Sec¢do de Apoio e Pesquisa do Laboratdrio Fisico-Quimico
(SEAPQ/LAFIQ), € necessaria para atendimento ao controle de qualidade do Produto Final do Biofdrmaco
Infliximabe, mais precisamente no teste de Determinag@o de Proteinas Relacionadas por Eletroforese Capilar
com Dodecil Sulfato de Sodio, conforme descrito no MTA0210_007MAN.

A aquisigdo dos itens 43303, 43312, 55678 e 57510, para a Se¢ao de Apoio e Pesquisa do Laboratorio
Fisico-Quimico (SEAPQ/LAFIQ), ¢ necessaria para atendimento ao controle de qualidade do Insumo
Farmacéutico Ativo e do Produto Final do Biofdrmaco Adalimumabe, mais precisamente no teste de
Determinacao da Fragmentacao e da Pureza em Condi¢des Redutoras e Nao-Redutoras por CE-SDS,
conforme descrito no documento do transferidor da tecnologia.

A marca SCIEX ¢ a Uinica que atende aos interesses da area, somente sendo adquiridos através da marca
indicada, por se tratarem de metodologias ja estabelecidas com os insumos em questdo e em funcao de
contratos de Transferéncia de Tecnologia, cumprindo as especificagdes técnicas e de qualidade exigidas, com
risco de haver impacto na comparabilidade de dados e na obrigatoriedade de alteracdo do registro.

E necessaria manutenc¢do das exatas condicoes indicadas pelo detentor de tecnologia sob pena de
rompimento contratual.

'I Documento assinado eletronicamente por ANA CLAUDIA BERGAMO, Tecnologista em Saude Publica,
Je'- lil' em 19/01/2024, as 09:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.



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

Referéncia: Processo n® 25386.001885/2023-11 SEI n° 3517031


http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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SEI 3537631 Justificativa_Material_de_Consumo_com_Mar«
pdf



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 185.259

REF.1 COD 43307 - ELETRODOS;CSDS;KIT;A47775;SCIEX

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. Os itens
acima constam do Planejamento Anual Orgamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Este item ¢ necessario para a realizacdo de andlises de controle de qualidade de matérias primas,
produtos intermediarios que serdo utilizados em todos os laboratdrios de formulagéo e nas linhas de produgédo de Bio-
Manguinhos e produto acabado.

Para cumprimento das programagdes de produgdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos
para diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Saude no ambito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisi¢ao deste item para a Se¢do de Produto Final (SEPFI/LAFIQ/DEQUA), visando
garantir os insumos necessarios aos processos durante as diferentes etapas das producdes que vao compor os produtos
do portfolio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

A marca SCIEX ¢ a unica que apresenta a especifica¢do que atende aos procedimentos realizados e
assegura a manuten¢do dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade, além do fato de apresentar maior

eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de analise de matérias primas e insumos.

I Documento assinado eletronicamente por SAIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
;;‘:El ] L‘:l’ Laboratoério, em 24/01/2024, as 10:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrbnica

b cao=documento conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3537631 e o
1 csdigo CRC 9F01DA4AS.

Referéncia: Processo n°® 25386.001885/2023-11 SEI n°® 3537631


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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SEI 3614506 Justificativa_Material_de_Consumo_com_Mar«
pdf



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 185260
REF.:43307 - ELETRODOS;CSDS;KIT;A47775;SCIEX

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.

I Documento assinado eletronicamente por MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA MOTTA,
JEI lj Especialista em Saude Publica, em 23/02/2024, as 16:17, conforme horario oficial de Brasilia, com

assnatura

eletrbnica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

! ; EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
_n_' H http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
F‘iif acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3614506 e o

:ffu-. cédigo CRC B2E23503.

Referéncia: Processo n°® 25386.001804/2023-74 SEI n°® 3614506


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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SEI 3614472 Justificativa_Material_de_Consumo_com_Mar«
pdf



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 184680

REF.: 43308 - FRASCOS;CSDS;A62251;SCIEX
REF.: 43309 - TAMPAS;FRASCOS;CSDS;A62250;SCIEX
REF.: 43310 - FRASCO;CSDS;0,2ML;144709,SCIEX

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.
Os itens requisitados constam do Planejamento Anual Orcamentario que estd 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 tecnoldgico; a redugdo 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).

Os itens em questdo serdo utilizados na etapa de Controle de Processos na producdo do IFA
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 (Fundamentacao Legal Contrato N° 27/2019).

Os itens sdo 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¢do desses itens de referéncia comercial SCIEX, pois sdo
consumiveis de uso exclusivo no equipamento de Eletroferese, de mesma marca, para serem utilizados no
ensaio de CE-SDS. A nao aquisicdo desses itens compromete a qualidade dos resultados esperados. Assim,
somente a referéncia comercial SCIEX atende as necessidades do referido ensaio e garante a exceléncia nos
resultados.

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 n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

il
sel o
assinatura
gletrénica



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

LT ! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3614472 e o
cédigo CRC 042F7A41.

Referéncia: Processo n° 25386.001804/2023-74 SEI n° 3614472
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 184679

REF.:
43308 FRASCOS;CSDS;A62251;SCIEX
43309 TAMPAS;FRASCOS;CSDS;A62250;SCIEX

43310 FRASCO;CSDS;0,2ML;144709,SCIEX

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de imunobiologicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. Os itens constam
do Planejamento Anual Orgamentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

A aquisi¢ao dos itens 43308, 43309 ¢ 43310, para a Secao de Apoio e Pesquisa do Laboratério Fisico-
Quimico (SEAPQ/LAFIQ), € necessaria para atendimento ao controle de qualidade do Produto Final do
Biofarmaco Infliximabe, mais precisamente no teste de Determinagdo de Proteinas Relacionadas por
Eletroforese Capilar com Dodecil Sulfato de Sodio, conforme descrito no MTA0210 007MAN.

A aquisigdo dos itens 43308 e 43309, para a Se¢do de Apoio e Pesquisa do Laboratorio Fisico-Quimico
(SEAPQ/LAFIQ), é necessaria para atendimento ao controle de qualidade do Insumo Farmacéutico Ativo e
do Produto Final do Biofdrmaco Adalimumabe, mais precisamente no teste de Determinagao da
Fragmentacdo e da Pureza em Condigdes Redutoras e Nao-Redutoras por CE-SDS, conforme descrito no
documento do transferidor da tecnologia.

A marca SCIEX ¢ a tnica que atende aos interesses da area, somente sendo adquiridos através da marca
indicada, por se tratarem de metodologias ja estabelecidas com os insumos em questdo € em fungao de
contratos de Transferéncia de Tecnologia, cumprindo as especificacdes técnicas e de qualidade exigidas, com
risco de haver impacto na comparabilidade de dados e na obrigatoriedade de alteragao do registro.

E necessaria manutengao das exatas condigdes indicadas pelo detentor de tecnologia sob pena de
rompimento contratual.

'I Documento assinado eletronicamente por ANA CLAUDIA BERGAMO, Tecnologista em Saude Publica,
JEI. L;_l' em 19/01/2024, as 09:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

e g Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015



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

Referéncia: Processo n® 25386.001885/2023-11 SEIn® 3514798
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 184.678

REF.1 COD 43308 - FRASCOS;CSDS;A62251;SCIEX
REF.2 COD 43309 — TAMPAS;FRASCOS;CSDS;A62250;SCIEX
REF.3 COD 43310 — FRASCO;CSDS;0,2ML;144709,SCIEX

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de
imunobioldégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. Os itens
acima constam do Planejamento Anual Or¢amentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Estes itens sdo necessarios para a realizagcdo de analises de controle de qualidade de matérias primas,
produtos intermediarios que serdo utilizados em todos os laboratdrios de formulagéo e nas linhas de produgédo de Bio-
Manguinhos e produto acabado.

Para cumprimento das programagdes de producgdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos
para diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Saude no dmbito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo destes itens para a Segdo de Produto Final (SEPFI/LAFIQ/DEQUA),
visando garantir os insumos necessarios aos processos durante as diferentes etapas das producdes que vao compor os
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

A marca SCIEX ¢ a unica que apresenta a especifica¢do que atende aos procedimentos realizados e
assegura a manuten¢do dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade, além do fato de apresentar maior

eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de analise de matérias primas e insumos.

I Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
;;‘:El J L‘:l’ Laboratoério, em 24/01/2024, as 10:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 12, do Decreto n?2 8.539, de 8 de outubro de 2015

eletrbnica

Referéncia: Processo n°® 25386.001885/2023-11 SEI n° 3537602
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 184.871

REF.1 COD 53296 - O-RING,ABERTURA;200/800 uM;970297,SCIEX,APL ELETROFORESE
REF.2 COD 53299 — ABERTURA,UV/PDA;100x800uM;144711;SCIEX,PT3UN;APLELETROFORESE

Visando o pleno atendimento & demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. Os itens
acima constam do Planejamento Anual Or¢amentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Estes itens sdo necessarios para a realizagdo de analises de controle de qualidade de matérias primas,
produtos intermediarios que serdo utilizados em todos os laboratdrios de formulagdo e nas linhas de produgdo de Bio-
Manguinhos e produto acabado.

Para cumprimento das programagdes de producdo de vacinas, diluentes, biofarmacos e kits reativos
para diagnostico de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Satide no ambito dos contratos de
fornecimento, se faz necessaria a aquisicdo destes itens para a Se¢do de Produto Final (SEPFI/LAFIQ/DEQUA),
visando garantir os insumos necessarios aos processos durante as diferentes etapas das produgdes que vao compor 0s
produtos do portfélio de Bio-Manguinhos, possibilitando o cumprimento das novas demandas de produgao.

A marca SCIEX ¢ a tnica que apresenta a especificagdo que atende aos procedimentos realizados e
assegura a manuten¢do dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade, além do fato de apresentar maior

eficiéncia e confiabilidade dos resultados nos processos de analise de matérias primas ¢ insumos.

' Documento assinado eletronicamente por SIMONE FERREIRA RODRIGUES FERNANDES, Chefe de
;‘:EI J L‘:l’ Laboratério, em 24/01/2024, as 10:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69,
eletrénica § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015,

o ; EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
-rf acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3537619 e o

::‘:ul. codigo CRC 0296FOED.

Referéncia: Processo n® 25386.001885/2023-11 SEIn® 3537619
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 184872

REF.: 53299 ABERTURA,UV/PDA;100x800uM;144711;SCIEX,PT3UN;APLELETROFORESE

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

A aquisi¢ao do item 53299, para a Secao de Apoio e Pesquisa do Laboratério Fisico-Quimico
(SEAPQ/LAFIQ), € necessaria para atendimento ao controle de qualidade do Produto Final do Biofdrmaco
Infliximabe, mais precisamente no teste de Determinagdo de Proteinas Relacionadas por Eletroforese Capilar
com Dodecil Sulfato de Sodio, conforme descrito no MTA0210_007MAN.

A marca SCIEX ¢ a Uinica que atende aos interesses da area, somente sendo adquirido através da marca
indicada, por se tratar de metodologia ja estabelecida com o insumo em questdo e em fungdo de contrato de
Transferéncia de Tecnologia, cumprindo as especificacdes técnicas e de qualidade exigidas, com risco de
haver impacto na comparabilidade de dados e na obrigatoriedade de alteracdo do registro.

E necessaria manutencio das exatas condi¢des indicadas pelo detentor de tecnologia sob pena de
rompimento contratual.

. Documento assinado eletronicamente por ANA CLAUDIA BERGAMO, Tecnologista em Saude Publica,
el! o \ AN - oS 1e
;gmm:‘ 71 1 em 19/01/2024, as 09:48, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrénica

s B A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
T e e http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

_‘_‘.:.":"EF_"-& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3514886 e o
T codigo CRC EEAE274C.

Referéncia: Processo n® 25386.001885/2023-11 SEIn® 3514886
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 184420

REF.:

53323 TAMPAO,GEL SDS-MW;A30341;SCIEX;PT 4 FR

53326 PADRAO,PESO MOLECULAR;A22196,SCIEX;PT 3 UN

53420 KIT,ENSAIO IGG;A10663,SCIEX;APL ELETROFORESE CAPILAR

57162 MARCADOR,PADRAO;10 KDA;A26487,SCIEX;APL PA800 PLUS

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saiude para o fornecimento de imunobiolégicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. Os itens constam
do Planejamento Anual Orgamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

A aquisi¢ao dos itens 53323 e 53420, para a Se¢do de Apoio e Pesquisa do Laboratorio Fisico-Quimico
(SEAPQ/LAFIQ), € necessaria para atendimento ao controle de qualidade do Insumo Farmacéutico Ativo e
do Produto Final do Biofarmaco Adalimumabe, mais precisamente o teste de Determinagdo da Fragmentacao
e da Pureza em Condigdes Redutoras e Nao-Redutoras por CE-SDS, conforme descrito no documento do
transferidor da tecnologia.

A aquisicdo dos itens 53326 e 57162, para a Se¢do de Apoio e Pesquisa do Laboratorio Fisico-Quimico
(SEAPQ/LAFIQ), ¢ necessaria para atendimento ao controle de qualidade de vacinas, diluentes,
biofdrmacos, bem como desenvolvimento analitico e validacdo de métodos e processos a fim de atender os
compromissos com o Ministério da Satde.

A marca SCIEX ¢ a tnica que atende aos interesses da area, somente sendo adquiridos através da marca
indicada, por se tratarem de metodologias ja estabelecidas com os insumos em questdo ¢ em fungao de
contratos de Transferéncia de Tecnologia, cumprindo as especificacdes técnicas e de qualidade exigidas, com
risco de haver impacto na comparabilidade de dados e na obrigatoriedade de alteragao do registro.

E necessaria manutengao das exatas condigdes indicadas pelo detentor de tecnologia sob pena de
rompimento contratual.

'I Documento assinado eletronicamente por ANA CLAUDIA BERGAMO, Tecnologista em Saude Publica,
Je'- lil' em 19/01/2024, as 09:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.



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

2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3511827 e o
/ cédigo CRC 826B2COE.

Referéncia: Processo n® 25386.001885/2023-11 SEI n° 3511827
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA
PEDIDO DE COMPRA N¢2 184421
REF.: 53323 TAMPAO,GEL SDS-MW;A30341;SCIEX;PT 4 FR

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobiolégicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo. O(s) item(ns) consta(m) do Planejamento Anual Orcamentdrio que esta associado as iniciativas
estratégicas da unidade.

Os itens descritos acima serdo utilizados na realizacdo de experimentos em analise de eletroforese
capilar em Gel-SDS, para a avaliacdo da pureza de proteinas e anticorpos monoclonais, realizada no
Laboratério de Tecnologia Recombinante.

A marca SCIEX é a uUnica que atende aos interesses da técnica eletroforese capilar em GEL-SDS. A ndo
utilizacdo deste insumo inviabilizaria e afetaria a determinacdo da pureza e produtos de degradacdo de
proteinas e anticorpos monoclonais utilizando este equipamento.

A utilizacdo dessa marca é importante para garantir a comparabilidade dos resultados, pois utilizamos
rotineiramente este insumo em nossas atividades e a alteracdo da mesma pode acarretar na diminuicdao
e/ou perda da qualidade dos resultados obtidos, dessa forma impactando as atividades da area e
consequentemente atrasando as entregas e cronograma dos projetos e iniciativas atreladas a Vice-
Diretoria de Inovagao (VDINV).

'I Documento assinado eletronicamente por GABRIELA DOS SANTOS ESTEVES, Tecnologista em Saude
ﬁgl: Ijﬁ Publica, em 31/01/2024, as 15:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
eletrénica 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

"w cédigo CRC 99D4SAF9.

Referéncia: Processo n° 25386.001804/2023-74 SEI n° 3559095
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 186654
REF.:53420 - KIT,ENSAIO IGG;A10663,SCIEX;APL ELETROFORESE CAPILAR

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.

il
sel 3
assinatura
gletrénica

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.

Referéncia: Processo n° 25386.001804/2023-74 SEI n°® 3615205
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 185649
REF.: 55678 - CAPILAR,SILICA;FUSAO NUA;50 pM;IDX67CM;338451,SCIEX;CX3UN

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 Processos na produgao do IFA Etanercepte
em escala piloto, conforme protocolo desenvolvido pelo parceiro tecnoldégico 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).

O item ¢ fabricado e controlado de acordo com os padroes 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 aquisicao desse item de referéncia comercial SCIEX, pois sao ¢ um
consumivel de uso exclusivo no equipamento de Eletroferese, de mesma marca, para ser utilizado no ensaio
de CE-SDS. A ndo aquisi¢ao desse item compromete a qualidade dos resultados esperados. Assim, somente
a referéncia comercial SCIEX atende as necessidades do referido ensaio e garante a exceléncia nos
resultados.

il
sel 3
assinatura
gletrénica

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.
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2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3614913 e o
cédigo CRC A7DBCOC3.

Referéncia: Processo n° 25386.001804/2023-74 SEI n°® 3614913
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 186173

REF.: 57163 PADRAO,CONTROLE;IGG;391734,SCIEX;APL PA800 PLUS

Visando o pimento de imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de
materiais de consumo. O item consta do Planejamento Anual Orgamentério que esta associado as iniciativas
estratégicas da unidade.

A aquisi¢ao do item 57163, para a Se¢ao de Apoio e Pesquisa do Laboratorio Fisico-Quimico
(SEAPQ/LAFIQ), ¢ necessaria para atendimento ao controle de qualidade do Insumo Farmacéutico Ativo e
do Produto Final do Biofairmaco Adalimumabe, mais precisamente no teste de Determinagdo de
Fragmentacdo e da Pureza em Condigdes Redutoras e Nao-Redutoras por CE-SDS, conforme descrito no
documento do transferidor.

A marca SCIEX ¢ a unica que atende aos interesses da area, somente sendo adquirido através da marca
indicada, por se tratar de metodologia ja estabelecida com o insumo em questdo e em func¢do de contrato de
Transferéncia de Tecnologia, cumprindo as especificagdes técnicas e de qualidade exigidas, com risco de
haver impacto na comparabilidade de dados e na obrigatoriedade de alterag¢do do registro.

E necessaria manuten¢do das exatas condi¢oes indicadas pelo detentor de tecnologia sob pena de
rompimento contratual.

Documento assinado eletronicamente por ANA CLAUDIA BERGAMO, Tecnologista em Saude Publica,
em 19/01/2024, as 09:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

il
el ;
2 &)
assinatura
eletrénica

oy acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 3520416 e o
b codigo CRC 5D702DD8.

Referéncia: Processo n°® 25386.001885/2023-11 SEI n° 3520416
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