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JUSTIFICATIVA
PEDIDO DE COMPRA N° 197.506

REF.: COD.: 57970 - SONDA, HIV VIC MGB;A24970, THERMO FISHER;FR 1UMOL; L- REF.: COD.:
1602- GLUTAMINA;25030081, THERMOFISHER;FR 100ML CONCEN 100X

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisicdo de materiais de consumo. O pedido acima
consta do Planejamento Anual Orgamentario que estd associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programacao de forma satisfatoria e consequente atendimento ao Ministério da Saude
(MS) de Kits moleculares bem como NATPLUS HIV/HBV HCV/MAL, ZC D Tipagem e INFA/INFB/SC2
Bio-Manguinhos, faz-se necessaria a aquisicao do item acima, para a SEMOL/DIPRE/DERED. Esse item ¢
de extrema importancia para padronizagao dos kits moleculares e envase dos insumos intermediarios.

Os itens da marca THERMOFISHER ¢ usado para as atividades intermediarias de formulagdo nos kits
acima produzidos pelo Departamento de Reativos para Diagnostico. Este material ja faz parte de nossos
processos de producdo, apds a padronizacdo pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua
substituicdo iria afetar de maneira decisiva na qualidade do destes produtos. As normas sdo cada vez mais
rigorosas € as exigéncias normativas induzem ao emprego de matérias primas ja validadas, como o caso
deste item padronizado, de forma a garantir a inalterabilidade dos resultados de todos os processos de
producao e controle de qualidade.

Portanto, torna-se necessario a manutencao de todas as condi¢des estabelecidas nestes procedimentos, sendo
fator imprescindivel para atendimento e preservacao de boas praticas de fabricagdo e de controle. Estes itens
usados nestes produtos produzidos na drea de Reativos para Diagndstico, oferecido pela
THERMOFISHER foi testado durante as padronizac¢des internas na fase de desenvolvimento apresentando
resultados satisfatorios, sdo marcadas com um fluoréforo diferente que possibilita a deteccdo simultanea de
ambos os produtos amplificados, portanto ¢ o inico que possui as especificagdes técnicas e as caracteristicas
necessarias em nossos processos de producdo, capazes de atender os pardmetros de qualidade do nosso
produto.



;I Documento assinado eletronicamente por GISELLE SANTANA DE OLIVEIRA, Técnica em Satde Publica,
JEI- Llil! em 11/09/2024, as 08:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletronica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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