Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 186132
REF.: ITEM 57962-DNTP,MISTURA;10MMOL;U1515,PROMEGA;PER;TB1000UL

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

O Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos), unidade técnico-cientifica da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) vem investindo na ampliagdo 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 prevencao, diagndstico e tratamento de doengas de
grande impacto na saude publica do pais. As linhas de atuagao de Desenvolvimento Tecnoldgica e Inovagao
sdo definidas a partir de critérios como: situagdo epidemiolédgica do pais, demanda definida pelos diferentes
programas do Ministério da Saude, o avango tecnoldgico do projeto, projecdo tecnologica, viabilidade
econdmica e existéncia de capacidade cientifica e tecnologica e de financiamento e gerenciamento.

Como parte desta acdo, o Laboratorio de Controle Microbioldgico (LACOM) do Departamento de
Qualidade (DEQUA) realiza uma série de ensaios de identificagdo e tipificacdo de microrganismos isolados
nas diferentes areas e etapas produtivas de Bio-Manguinhos em ensaios como: andlise de matérias-primas,
biocarga, monitoramento de agua, monitoramento ambiental, simula¢des assépticas, validagdes de limpeza,
entre outros. Os imunobioldgicos produzidos por Bio-Manguinhos visam atender as demandas do ao
Ministério da Satde no ambito dos contratos firmados além da exporta¢do de produtos conforme a demanda.
Desta forma, a ndo aquisi¢do do item impossibilitard a realizagdo dos testes do controle de qualidade que
permitem a liberagdo dos produtos pela unidade.

A aquisicdo do item se justifica pela necessidade de identificagio de microrganismos que ¢
preconizada nos métodos farmacopeicos realizados no LACOM, além da investigacdo de desvios da
qualidade.

A marca Promega ¢ a Uinica que atende aos interesses da area do ponto de vista técnico, somente
podendo ser adquirido através da marca indicada. Este insumo ¢ utilizado na metodologia ja estabelecida de
identificagio de bactérias, descrita no MTA0507 000MAN - IDENTIFICACAO DE BACTERIAS POR
SEQUENCIAMENTO DO GENE 16S rRNA POR METODOLOGIA SANGER. Desta forma, a aquisi¢ao
de uma outra marca poderia impactar em uma nova validagdo da metodologia, o que implicaria gerando mais
custos para a Unidade.

O material solicitado visa cumprir o planejamento de produ¢do, controle de qualidade e projetos de
desenvolvimento tecnologico. Assegurando, com isso, o atendimento as demandas do Ministério da Satde.

O material solicitado visa cumprir o planejamento de producdo, controle de qualidade e projetos.
Assegurando o atendimento as demandas do Ministério da Saude, suportando operacdes relacionadas a
contratos de transferéncia de tecnologia (TT), como: Infliximabe — n® 71/2014, Triplice viral — n°® 62/2003,
Tetra viral — n® 62/2003, Covid-19 n.° 01/2020 e Poliomielite IPV - inativada (Sanofi) n® 69/2011.
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