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JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 193053

REF.1 : 60340 - COBERTURA,PUREFIT STERIS;BCTK30TTSD;30 POL;ELASTICO
REF.2: 60463 - COBERTURA,BCTK36TTSD,PUREFIT STERIS;36POL;COM ELASTICO
REF.3: 60464 - SACO,ESTERILIZACAO;6STK3844TD, STERIS;38X 44;C/ CORDAO

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.

O DEPFI (Departamento de Processamento Final) possui diversas salas limpas classificadas
para producdo de imunobioldgicos e biofarmacos, e para receber as devidas certificagdes deve seguir as
normas das agéncias reguladoras e boas praticas de fabricagao.

O insumo solicitado serd destinado para a Divisdo de Envase do Departamento de
Processamento Final (DEPFI) para montagem das panelas de rolhas e posteriormente efetuar o processo de
esterilizagdo em autoclave de vapor saturado das areas. A ndo utilizagdo destes materiais implica no
descumprimento de diretrizes das Boas Praticas de Fabricacdo, na validagdo de processo executada com
esses itens e nas exigéncias da inspecao das agéncias reguladoras ANVISA e OMS. A ndo aquisi¢do destes
itens podem acarretar na suspensao da producao de diluentes, vacinas e biofarmacos.

Sendo assim, para que os processos de Envase possam ocorrer no DEPFI, faz-se necessaria
aquisicao dos itens acima para serem utilizados pela Divisdao de apoio a Formulagdo e Envase nas montagens
e esterilizagdes das panelas das rolhas nos processos de Envase de vacinas e Biofdrmacos produzidos no
Departamento de processamento Final, a marca STERYS ¢ a tinica que cumpriu com as especificagdes
necessarias a fim de atender as qualificacdes de carga e Media Fill da éarea, tendo sua eficacia comprovada,
pois foi a unica capaz de atender aos requisitos técnicos durante os testes realizados, demonstrando assim a
sua confianca e reprodutibilidade nos resultados finais.

Documento assinado eletronicamente por RICARDO DA COSTA LOPES, Chefe de Departamento, em
08/05/2024, as 10:06, 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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http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

; -' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 3837929 e o
1 codigo CRC 7735879A.

Referéncia: Processo n°® 25386.001803/2023-20 SEI n° 3837929


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

	Justificativa Material de Consumo com Marca 193053 DIAFE (3837929)

