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PEDIDO DE COMPRA N° 197367

REF.:COD. COD. 17355 - PLACA OPTICA:4314320,APPLIED;CX100 PLA/100 ADES; REF.:COD.
COD. 29922 - PLACA;PCR;384 POCOS;:MICROAMP;4309849, APPLIED;CX50UN

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para aquisi¢ao de equipamento e infra-estrutura. As placas
constam do Planejamento Anual Or¢amentario que est4 associado as iniciativas estratégicas da unidade.

Para cumprimento da programagao de producdo de kits para diagnodsticos de forma satisfatoria e consequente
atendimento ao Ministério da Satide no ambito dos contratos para fornecimento dos kits de diagndsticos, se
faz necessaria a aquisi¢do centro de custos n° 25202020 para a Se¢do de Embalagem e Rotulagem de
Reativos para Diagnostico (SERED), visando garantir os processos durante as diferentes etapas das
produgdes que vao compor os kits de diagnosticos produzidos no Departamento de Reativos para
Diagnostico (DERED), possibilitando o cumprimento das novas demandas produzidas na Divisdo de
Processamento Final de Reativos.

Os itens da marca APPLIED s3o usados para a montagem do modulo do KIT NAT PLUS
HIV/HBV/HCV/MALARIA cujo registro na ANVISA N° 80142170025, e é produzido pelo Departamento
de Reativos para Diagnoéstico. Este material ja faz parte de nossos processos de produgdo, apds a
padronizacdo pela area de Desenvolvimento de Bio-Manguinhos e sua substituicao iria afetar de maneira
decisiva na qualidade do KIT NAT PLUS HIV/HBV/HCV/MALARIA. 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 preservagdo de boas praticas de fabricacdo e de controle. As placas
usadas no KIT NAT PLUS HIV/HBV/HCV/MALARIA produzido na area de Reativos para Diagnéstico,
oferecido pela APPLIED ¢ o unico que possui a especificacdes técnicas e as caracteristicas necessarias em
nossos processos de producao, capazes de atender os parametros de qualidade do nosso produto.



I Documento assinado eletronicamente por RAFAEL ALEXANDRINO DOS SANTOS MACEDO, Chefe de
ﬁglﬂ L‘j Departamento, em 26/08/2024, as 10:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

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

; -' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4180348 e o
1 csdigo CrRC 73374230.
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