MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS
COORDENACAO GERAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA BASICA

ANALISE DAS MANIFESTACOES REFERENTE A AUDIENCIA PUBLICA DO PROCESSO ELETRONICO DE
COMPRAS — PEC 19854 — AGULHA, ACO INOXIDAVEL, P/ CANETA APLICADORA, CERCA DE 32 G X 4 MM,
CONECTOR LUER LOCK OU SLIP, PROTETOR C/ LACRE, DESCARTAVEL, ESTERIL.

EMPRESA BD (enviado previamente)

MNos itens 6.11 & 6.12 do Termo de Referéncia n® 4013 solicita-se,

6.11. As bulas deverdo alender as recomendagdes da Resolugdo - RDC N* 47, de 8
de selembro de 2009 - ANVISA;
6.12. O produto devera conter em suas embalagens primarias: numero do lole, data

de validade, nome comercial, denominagéo genérica da substancia ativa e respecliva
conceniragdo por unidade posoidgica, conforme determina a RDC n°® 71 de
22/12/2009 e a RDC n° 21 de 28/03/2012 (vigéncia restabelecida pela RDC n° 57 de
09/10/2014).

Descricties das RDCs solicitadas:

« RDC N® 47, 08/09/2009: Estabelece regras para elaboragdo, harmonizagéo,
atualizagdo, publicagdo e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de sadde.

= RDC N® 71, 22/12/20009: Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.

= RDC N* 21, 28/03/2012; Instilui o manual de identidade visual de medicamentos
do ministerio da saude, e da outras providencias.

Visto que as RDCs citadas estabelecem normas para medicamentos, e as
agulhas para caneta séo classificadas como maleriais de uso médico, solicitamos a
adequagéo para as RDCs pertinentes a regulamentagado dos materiais de uso meédico.
Séo elas: RDC N° 185/2001 e RDC n® 40/2015.

Sugestdes

Capacitagao técnica para os profissionais de saide

RESPOSTAS/MANIFESTAGAO QUANTO AQS ITENS:

Quanto as RDC’s) A questdo foi verificada junto a ANVISA que orientou quanto ao uso das RDC’s
185/2001 e 40/2015. Nesse sentido o TR sera modificado de forma a contemplar a normativa pertinente.

Quanto a sugestdo de capacitagdo técnica). Ressalta-se que essa questdo ja foi abordada nos termos de
referéncia para aquisicdo das insulinas andlogas e humanas tubetes de 3 ml nos quais a empresa
vencedora devera orientar quanto ao uso do produto. Tal item também deverd constar no Termo de
Referéncia das agulhas de forma a contemplar essa questao.



SUGESTOES DA ASSOCIAGAO DE DIABETES JUVENIL — ADJ (enviado previamente)

Educacdo para o manuseio da tecnologia. Ressalta-se que essa questdo ja foi abordada nos termos de
referéncia para aquisicdo das insulinas andlogas e humanas tubetes de 3 ml nos quais a empresa
vencedora devera orientar quanto ao uso do produto. Tal item também deverd constar no Termo de
Referéncia das agulhas de forma a contemplar essa questao.

DUVIDAS ENCAMINHAS DURANTE A AUDIENCIA
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Item 1) A pauta estimada para cada SES estara disponivel na publicagdo do edital.

Item 2) Os prazos e numero de entregas estdo previstas no item 6 do Termo de Referéncia.

Item 3) ) Referente ao pagamento das notas fiscais a tematica serd abordada no edital e devera seguir
os critérios constantes na Lei 8666/93.



DATA: 11/06/2018

ENTIDADE/EMPRESA: A DT - Amcwmi d Didda Fireed
REPRESENTANTE:  fuflo Zgy...

TELEFONE: (1) % 9¢v9 & 7r

E-MAIL: Eavwi- be @ pungsl. e

Por meio desse processo o Ministério da Saude ofertard 223.071.210 unidades de agulha para
caneta de insulina para a rede SUS. Estados e Municipios poderdo, caso necessario, adquiri-las de forma
a complementar a demanda.




