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\” DE BELO HORIZONTE Secretaria Municioal de

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
PREGAO ELETRONICO N° 035/2022
PROCESSO N° 04.000.234.22.50
Trata-se de Pedido de esclarecimento apresentado pela empresa interessada QUIBASA QUIMICA BASICA
LTDA, referente ao Edital do Pregao de numero em epigrafe cujo objeto & o registro de pregos para aquisico de insumos
para o setor de biologia molecular.

ADMISSIBILIDADE

O art. 23 do Decreto Municipal n® 17.317/20, que regulamenta o Pregio no ambito do Municipio de Belo
Horizonte, dispbe que até trés dias Uteis antes da data fixada para abertura da sess&o publica, qualquer pessoa podera
solicitar esclarecimentos o ato convocatoério do pregéo.

Art. 23 - Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo licitatério serdo enviados ao
pregoeiro, até trés dias uteis anteriores a data fixada para abertura da sesséo publica, por meio
elelrénico, na forma do edital.
Considerando que a data da sess&o publica esta designada para ocorrer em 28/06/2022, tem-se que o pedido
de esclarecimento apresentado pela empresa interessada QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA. em 23/06/2022, &
tempestivo, pelo que se passa a analise de suas alegacdes.

DA ANALISE DOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS

Conforme disposto no Decreto Municipal n® 17.317/20, artigo 17, § tnico, o Pregoeiro podera solicitar as areas
técnica da Secretaria Municipal de Salide manifestagdo afim de subsidiar suas decisdes. Neste sentido, auxiliada pela
Geréncia de Rede Ambulatorial Especializada - GERAE, area técnica responsavel pela elaboracao do Termo e Referéncia
e aquisigao dos bens, este Pregoeiro passa a responder o questionamento abaixo:

QUESTIONAMENTOS DA INTERESSADA QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

Questionamento 01:
Ref: Pregdo Eletrbnico n® 35/2022

A empresa Quibasa Quimica Bésica LTDA, vem, cordialmente, solicitar esclarecimentos no que
diz respeito a hipotese de fornecimento

de reagentes de biologia molecular denominados RESEARCH USE ONLY (RUO),
conforme NOTA TECNICA CONJUNTA N° 001/2016

GEVIT/GGTPS/ANVISA - GRECS/GGTES/ANVISA, anexa.

O questionamento apresentado justifica-se pois a metodologia denominada in house é uma
pratica reconhecida e

regulamentada pela ANVISA, bem como os produtos da natureza RUO ndo sdo passiveis de
registro no Ministério da Satide.

Ademais, a incluséo dessa classe de produtos faz com que o laboratério clinico amplie a oferta
de kits diagndsticos e,

consequentemente, permite a ampliagdo do escopo de exames realizados.

Diante do exposto, os produtos da classe Research Use Only (RUO) serdo aceitos para o
certame em referéncia?
Resposta SMSA: A Geréncia de Rede Ambulatorial Especializada — GERAE esclarece que, conforme item 13.2.3, “d",
sera exigido o registro Registro no Ministério de Saiide dos itens licitados.
Belo Horizonte, 24 de junho de 2022.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Satide - GGTPS
Gereéncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde — GGTES

NOTA TECNICA CONJUNTA N° 001/2016
GEVIT/GGTPS/ANVISA
GRECS/GGTES/ANVISA

1. Objeto: Aplicagdo de produtos rotulados como RUO em metodologias in house
por laboratorios clinicos

O desenvolvimento de metodologias in house pelos laboratérios, em muitos casos,
demanda a aplicagéo de reagentes e substancias que nio so sujeitas a aprovagéo pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), incluindo materiais denominados
Research Use Only (RUO).

A sigla RUO é utilizada em diferentes paises para identificar produtos que estdo em fase
de desenvolvimento e pesquisa laboratorial e, portanto, ndo correspondem a produtos
para diagnéstico in vitro (IVD).

Em 26 de outubro de 2015 entrou em vigor a RDC n? 36/2015, que dispde sobre a
classificagao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus
instrumentos e da outras providéncias. Esta Resolugdo substituiu a RDC n? 206/2006 e
manteve a indicagdo de que os requisitos dispostos ndo sio aplicaveis aos produtos de
uso exclusivo em pesquisa e aos reagentes utilizados em metodologias in house, dentre
outros:

“Art. 2° Esta Resolugao se aplica aos produtos para diagndstico in
vitro fabricados em territdrio nacional e aqueles fabricados em
outros paises que venham a ser importados para o Brasil.
Paragrafo tnico. Esta Resolugdo ndo se aplica:

[-]

Ill — aos reagentes ou conjuntos de reagentes montados nos
laboratorios de andlises clinicas para serem utilizados
exclusivamente na mesma instituigdo, seguindo protocolos de
trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagéo ou doagao;
[.]

VIl — aos produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os
importados e rotulados como RUO - Research Use Only;




[...]” (grifo nosso)

De forma a esclarecer o escopo de produtos que nao estao sujeitos aos critérios da RDC
n? 36/2015, incluiu-se a defini¢do de produto de uso exclusivo em pesquisa, sendo:

‘Art. 3° Para efeito desta Resolugdo sdc adotadas as seguintes
definigbes:

[]

XXIX - produto de uso exclusivo em pesquisa: produto sem
proposito ou objetivo médico, que pode ser utilizado em pesquisa
basica, pesquisa farmacéutica ou como insumo de um kit de
reagentes com propdsito de pesquisa, néio podendo ser utilizado
para fins clinicos;

[...]" (grifo nosso)

Estas informagdes trouxeram diferentes interpretagdes quanto ao uso de produtos com
indicagdo RUO em sua rotulagem por laboratérios clinicos que desenvolvem
metodologias in house. No intuito de elucidar as dividas, a Geréncia de
Regulamentacao e Controle Sanitario em Servigos de Saude (GRECS) e a Geréncia de
Produtos para Diagnastico in vitro (GEVIT) apresentam as seguintes consideragaes:

1 — O desenvolvimento de metodologia in house é uma pratica reconhecida e
regulamentada pela Anvisa. A RDC n° 302/2005, que dispde sobre o regulamento
técnico para funcionamento de laboratérios clinicos apresenta, em seu anexo, a
seguinte definigao:

“4.31 Metodologia propria em laboratdrio clinico (in house):
Reagentes ou sistemas analiticos produzidos e validados
pelo proprio laboratério clinico, exclusivamente para uso
proprio, em pesquisa ou em apoio diagnostico”.

2 — O laboratorio clinico que optar por utilizar metodologia in house deve atender
aos requisitos dispostos na RDC n? 302/2005, dentre eles, a especificagdo e
sistematica de aprovagdo de insumos, reagentes, equipamentos e instrumentos e
a documentagao da validagdo do ensaio;

3 — Conforme definido na RDC n® 302/2005, a validagéo € o procedimento que
fornece evidéncias de que um sistema apresenta desempenho dentro das
especificagdes da qualidade, de maneira a fornecer resultados validos. Dentro
deste procedimento é preconizada a qualificagdo dos fornecedores de insumos,
bem como a anélise dos préprios insumos, a fim de verificar se sdo adequadas ao
método. Dessa forma, sdo estas etapas criticas do processo de validagéao e
devem constar de forma clara e objetiva nos documentos que registram o
desenvolvimento do processo;

Péagina 2 de 3



4 — A restrigao a utilizagao para fins de analises clinicas, dos produtos de uso
exclusivo em pesquisa, indicada na RDC n? 36/2015, justifica-se tendo em vista
que tais produtos nao foram avaliados quanto ao seu desempenho, seguranga e
eficacia e, portanto, ndo podem ter uma configuragao de uso com o propésito de
diagndstico a partir de uma amostra bioldgica humana como ocorre com um
produto para diagndstico in vitro (IVD);

5 — Podem ser utilizados como componentes do procedimento de ensaio por
metodologia in house, materiais de uso laboratorial geral e reagentes isolados
comercializados como insumos para fabricagdo de produtos, bem como outros
rotulados internacionalmente como Research Use Only (RUO), Analytic Specific
Reagent (ASR) ou Investigational Use Only (IUO). Uma vez que estes produtos
nao possuem uma aplicagdo diagndstica especifica, ndo sdo passiveis de
cadastro ou registro junto a Anvisa, sendo a responsabilidade pela sua utilizagdo
atribuida exclusivamente ao laboratério clinico, respeitando a regulamentagéo
sanitaria vigente;

6 — De acordo com a RDC n® 302/2005, a opgédo pelo uso de metodologia in
house néo exime o laboratério da responsabilidade quanto & capacitagdo e
treinamento do pessoal envolvido na validagdo e interpretagao dos resultados,
aos controles necessarios para assegurar a qualidade e ao gerenciamento dos
riscos inerentes a atividade laboratorial para produzir resultados confiaveis aos
usudrios do servigo, sendo ainda determinada a obrigatoriedade de especificar
nos laudos laboratoriais a utilizagdo desta metodologia.

Neste contexto, os laboratérios clinicos que utilizam metodologias in house séo
integralmente responsaveis pela qualificagdo dos materiais e insumos utilizados,
validagao do método e informagao ao paciente ou usuario, conforme determina a RDC
n? 302/2005, ndo havendo, portanto, restricdo de uso de produtos, rotulados ou nao
como RUO, para este tipo de metodologia.

Brasilia, 13 de junho de 2016.

Geréncia de Produtos para Diagndstico in vitro
GEVIT/GGTPS/ANVISA

Geréncia de Regulamentagéo e Controle Sanitario em Servigos de Saude
GRECS/GGTES/ANVISA
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