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PEDIDO DE COMPRA N° 188244

REF.: 17354 DESCRICAO: CRIOTUBO; ESTERIL; CAPACIDADE 5ML; 5000-0050, NALGENE;
CAIXA COM 250 UNIDADES

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

Para cumprimento da programagdo do controle de qualidade das vacinas virais de forma satisfatoria a
atender ao Ministério da Satde no ambito dos contratos para fornecimento de vacinas e biofarmacos, tais
como vacinas sarampo, caxumba, rubéola (atenuada); sarampo, caxumba, rubéola, varicela (atenuada);
rotavirus G1P[8]; febre amarela (atenuada), poliomielite 1, 3 (atenuada); covid-19 (recombinante);
biofarmaco infliximabe, entre outros, se faz necessaria a aquisicdo do item acima descrito para a Se¢ao de
Poténcia (SEPOT), visando garantir as demandas relacionadas as vacinas no Laboratério de Controle
Microbioldgico (LACOM) do Departamento de Qualidade (DEQUA). A aquisi¢ao do criotubos € necessaria
para aliquota de soro imune de caxumba a fim de evitar contaminacdo do insumo ao descongelar uma garrafa
com capacidade maior e sé utilizando parte do volume, no qual é preparado posteriormente para dilui¢ao das
vacinas TVV e Tetra viral.

A marca NALGENE ¢ a tinica que atende aos interesses da area, sendo a que possui as especificacdes e os
requisitos de qualidade exigidos para a realizagdo dos testes e por se tratar de insumo envolvido no processo
de transferéncia de tecnologia, cumprindo as especificagdes técnicas e de qualidade exigidas das vacinas
sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) (n°® 62/2003) e sarampo, caxumba, rubéola, varicela (atenuada) (n°
62/2003) que atualmente estdo em progresso na unidade. Em funcdo dos compromissos de transferéncia da
tecnologia ¢ necessaria a manutengdo das exatas condi¢des de produgdo indicadas pelo detentor da
tecnologia, sob pena de rompimento contratual. Portanto, torna-se necessaria a manutencdo de todas as
condicdes estabelecidas nestes procedimentos. O material solicitado visa cumprir o planejamento de
producao, controle de qualidade e projetos de desenvolvimento tecnoldgico. Assegurando, com isso, 0
atendimento as demandas do Ministério da Saude.

A utilizagdo de outras marcas causa um impacto na comparabilidade de dados e ndo nos assegura a
manuten¢gdo dos padrdes estabelecidos pelo controle de qualidade, além do fato de ndo apresentar
confiabilidade dos resultados nos processos de controle de qualidade dos produtos feitos por Bio-
Manguinhos.

Documento assinado eletronicamente por IGOR BARBOSA DA SILVA, Tecnologista em Saude Publica,
EI'
:gm J Lj em 04/03/2024, as 16:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletrbnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

http:zZSei.fiocruz.br[sei[controlador externo.php?

_-_"-: acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3646195 e o
e codigo CRC 08149FCA.
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