Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA
PEDIDO DE COMPRA N2 185952

REF. COD. 47503- MEMBRANA,NITROCELULOSE;8UM;CNPF-SN12,8UM,MDI;ROLO 100M

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

Para cumprimento da programacdo de producdo de kits para diagndsticos de testes de triagem de
diversas doengas de forma satisfatdria e consequente atendimento ao Ministério da Saude no ambito
dos contratos para desenvolvimento e fornecimento dos de kits diagndsticos, se faz necessaria a
aquisicdo para o LABORATORIO DE PROTOTIPAGEM DE REATIVOS PARA DIAGNOSTICO (LABPR), do item
acima listado visando garantir as diferentes etapas de desenvolvimento, na impregnag¢ao de insumos
intermediarios que vdo compor futuramente apds testes internos e aprovacles externas os kits de
diagnodsticos desenvolvidos no Departamento de Desenvolvimento de Reativos para Diagndstico (DEDED)
gue possibilitardo comprimento das demandas, ressaltando a entrada de novos produtos no portfélio de
Bio-Manguinhos.

O item acima é usado durante o processo intermediario nas etapas de diversos testes na area de
desenvolvimento da area de prototipagem. As normas sdo cada vez mais rigorosas e as exigéncias
normativas induzem ao emprego de matérias primas e equipamentos ja validados por procedimento
operacional padrdao, de forma a garantir a inalterabilidade dos resultados de todos os processos de
producdo e controle de qualidade. Portanto, torna-se necessario a manutencdo de todas as condicdes
estabelecidas nestes procedimentos, sendo fator imprescindivel para atendimento e preservacao de boas
praticas de fabricacdo e de controle.

Diante do exposto, somente a marca MDI é a Unica capaz de atender, com a rapidez necessaria aos
processos industriais, as emergéncias sanitarias. Além disso, o referido insumo foi exaustivamente
testado, mostrando eficiéncia e qualidade nos resultados, atendendo aos processos exigidos e aprovados
pela Garantia de Qualidade. Esse insumo ja faz parte dos dossiés técnicos de solicitacdo de registro dos
referidos kits de diagndstico enviados a ANVISA. Sendo assim, qualquer alteracdo desses itens faz-se
necessaria mudangas, novos testes o que afetaria os resultados e comprometimento do atendimento das
demandas. Portanto, somente a referida marca atende aos requisitos necessarios a produgao de kits de
diagndstico.
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Documento assinado eletronicamente por RAFAELA LOPES DINIZ, Técnico em Saude Publica, em
26/01/2024, as 10:45, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

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

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3541334 e o
e codigo CRC 5A3935CA.

Referéncia: Processo n® 25386.001804/2023-74 SEI n° 3541334


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

Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N2185946

REF.: COD. 12255 - MEMBRANA TESTE FLUXO LATERAL;PER;CNPC-S512 10 uM,MDI;RL 100M;
REF.: COD.12256 - MEMBRANA TESTE FLUXO LATERAL;PER;CNPC-15 UM,MDI;RL 100M

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 diagndsticos de forma satisfatdria e
consequente atendimento ao Ministério da Saude no ambito dos contratos para desenvolvimento e
fornecimento dos de kits diagndsticos, se faz necessdria a aquisicio para o LABORATORIO DE
PROTOTIPAGEM DE REATIVOS PARA DIAGNOSTICO (LABPR), dos itens acima listados visando garantir as
diferentes etapas de desenvolvimento, formulacdo dos insumos intermediarios que vdo compor os kits
de diagndsticos desenvolvidos no Departamento de Desenvolvimento de Reativos para Diagndstico
(DEDED) que possibilitardo comprimento das demandas, ressaltando a entrada de novos produtos no
portfdlio de Bio-Manguinhos.

Essas membranas serdo usadas durante as etapas de desenvolvimento da padronizacdo de testes
rapidos, na drea de prototipagem de Bio-Manguinhos que sdo produzidos pelo Departamento de
Desenvolvimento de Reativos para Diagndstico (DEDED). Todos os insumos da MDIforam usados na
padronizacdo dos kits pela area de Desenvolvimento tecnolégico na Unidade, desta forma a Producdo
deve utiliza-los para manter os padroes 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 MDI é a Unica capaz de atender, com a rapidez necessaria aos
processos industriais, as emergéncias sanitarias. 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, qualquer
alteracdo desses itens faz-se necessdria mudangas, novos testes o que afetaria os resultados e
comprometimento do atendimento das demandas. Portanto, somente a referida marca atende aos
requisitos necessarios a producgao de kits de diagndstico produzidos em Bio-Manguinhos.
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Documento assinado eletronicamente por RAFAELA LOPES DINIZ, Técnico em Saude Publica, em
25/01/2024, as 13:28, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3540559 e o
cédigo CRC CB2E573A.

Referéncia: Processo n° 25386.001804/2023-74 SEI n° 3540559


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

Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 161610

REF.: 44629 - MEMBRANA NITROCELULOSE;PORO 15UM;CNPC-SS12,MDL;RL100M

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 material de consumo. O item acima,
consta no Planejamento Anual Orgamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programagao de producao de kits para diagnosticos de forma satisfatoria e consequente
atendimento ao Ministério da Satide no ambito dos contratos para fornecimento dos kits para diagnosticos, se
faz necessaria a aquisicao para a SETER, centro de custo 144010050, do item acima para garantir as etapas
qualitativas de impregnagdo das membranas utilizadas para producdo de testes rapidos.

A marca MDI ¢ uma das principais fabricantes de suprimentos e materiais primas para a producao de
diagnéstico tiras de teste, apresenta insumos de valor agregado em confianga e integridade, ¢ a inica
disponivel no mercado, que atende aos interesses da area devido a compatibilidade exclusiva a area de
impregnacao para producao de testes rapidos.

Sendo assim, afirmo que somente a marca MDI atende as necessidades da area, nas etapas de corte dos testes
rapidos para kits diagnosticos. A aquisi¢ao do item solicitado ¢ de extrema importancia para o controle
adequado do processo.

'I Documento assinado eletronicamente por LUIZ FERNANDO DA ROCHA AGUIAR, Técnico em Saude
ﬁglz lil' Publica, em 25/11/2022, as 16:50, 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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e acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 2273992 e o
; cédigo CRC D07B1706.

Referéncia: Processo n° 25386.001880/2022-07 SEI n® 2273992


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

