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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
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