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JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 196158

REF.COD: 52277 — SISTEMA CELULAS (CELL FACTORY);140544, THERMO FISHER; CX2UN

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo.
Os sistemas Células (Cell factory) constam do Planejamento Anual Or¢amentdrio que esta associado as
iniciativas estratégicas da unidade.

A aquisi¢do dos itens € necessaria para a expansdo das células MRC-5 na produ¢do do insumo
farmacéutico ativo (IFA) de rubéola pela SELIV - Secao de Prod de C¢l de Linhagem e Inoc Viral. A falta
ou falhas relacionadas a este material poderd comprometer o cronograma de produgdo de IFA e o ndo
fornecimento de doses da Vacina Sarampo, Caxumba, Rubéola (Atenuada) ao Ministério da Saude,
conforme previsto pelo Programa Nacional de Imunizagdes.

A marca THERMO FISHER ¢ a unica que atende, por questdes de qualidade e reprodutibilidade,
conforme transferéncia do parceiro tecnologico, incluindo os estudos de validagcdo dos processos assépticos.
A marca demonstra atendimento aos requisitos de qualidade, mantendo as especificagdes técnicas do
produto, garantindo seguranca, reprodutibilidade e confiabilidade nos resultados. Qualquer falha relacionada
nessa etapa pode acarretar perdas de lotes da produgdo, causando prejuizos em cadeia e irreversiveis para a
Administragao.

Documento assinado eletronicamente por WANIA RENATA DOS SANTOS, Tecnologista em Saude
EI'
;;":M J lj Publica, em 11/07/2024, as 10:35, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
eletranica 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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