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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca
IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 205233

Item/Descri¢do: 61781 - VETOR PCDISPLAY-2;VPT4021,CREATIVE BIOGENE;FR 2 ?G

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

O(s) item(ns) sera(ao) utilizado(s) na plataforma de RNA, para desenvolvimento de vacinas baseadas em
RNAmM e a produgéo do lote toxicolégico, processo fundamental para a realizagao de testes e analises que
visam identificar e quantificar substancias téxicas, assegurando que os procedimentos estejam em
conformidade com as normas de seguranga e regulamentagdes vigentes, garantindo a segurancga e eficacia
das atividades, atendendo as demandas por anticorpos monoclonais relacionadas ao desenvolvimento
tecnoldgico, controle de qualidade e produgao de vacinas e biofarmacos, processos essenciais que
compdem o cerne de atividades do Laboratério de Tecnologia Imunoldgica (LATIM).

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

Os resultados satisfatorios foram alcangados utilizando o(s) item(ns) desta(s) marca(s), ratificando assim o
histérico de qualidade e auséncia de variagao. Por este motivo, apenas a(s) marca(s) CREATIVE BIOGENE
atende(m) a(s) necessidade(s) do Laboratério de Tecnologia Imunolégica (LATIM) e qualquer alteragao de
marca(s) nesse momento, referente a este(s) item(ns), podera acarretar prejuizos incalculaveis a
comparabilidade dos resultados obtidos anteriormente nestes processos, podendo atrasar ou paralisar as
atividades finalisticas, no desenvolvimento tecnoldgico, no controle de qualidade e produgao.

O bem solicitado visa cumprir o planejamento anual orgamentario, de modo a garantir a qualidade dos
projetos de desenvolvimento tecnoldgico, controle de qualidade e produgdo, assegurando, com isso, O
atendimento as demandas do Ministério da Saude e da OMS. A ndo aquisi¢cdo dos itens podera impactar no
processo de liberagdo dos produtos produzidos por Bio-Manguinhos, pois os materiais solicitados visam o
completo atendimento aos projetos de desenvolvimento tecnoldgico e planejamento de producédo existentes
na unidade. Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos que a
marca € a Unica que atende as necessidades das areas, uma vez que possui as especificacdes técnicas,
validagdes e os requisitos de qualidade exigidos.

Diante do exposto acima, torna-se necessaria a aquisicdo desse(s) item(ns) da(s) marca(s) CREATIVE
BIOGENE, por ser(em) a(s) unica(s) que atende(m) a(s) especificagdo(des), uma vez que o produto gerado
apresenta confiabilidade e reprodutibilidade dos resultados, garantindo assim o atendimento ao Ministério da
Saude.

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:

Nao se aplica.



EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:

A quantidade planejada é uma estimativa que reflete a necessidade anual do laboratério, considerando tanto
0 consumo esperado quanto a analise do estoque vigente. Essa analise inclui o giro de estoque, que indica a
frequéncia de utilizagao dos itens, permitindo identificar quais produtos precisam ser reabastecidos e quais
estdo em excesso. Além disso, € fundamental avaliar os contratos vigentes com fornecedores, garantindo
que os prazos de entrega e condigbes de compra, atendam a demanda de forma eficiente. Essa abordagem

integrada assegura que os recursos estejam sempre disponiveis, evitando faltas e excessos, e contribui para
uma gestao mais eficaz dos materiais ao longo do ano.

I Documento assinado eletronicamente por TAMIRIS AZAMOR DA COSTA BARROS, Técnico em Saude
ﬁgl J lj Publica, em 27/01/2025, as 14:42, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
eletrénica 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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