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 MANIFESTAGOES REFERENTE A AUDIENCIA PUBLICA - INSULINA HUMANA NPH

100U1/ml (Tubete 3ml) e INSULINA HUMANA REGULAR 100UIl/ml (Tubete 3ml)

EMPRESA NOVO NORDISK (enviado previamente)
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RESPOSTAS/MANIFESTAGAO QUANTO AOS ITENS:

1) Conforme consta no Termo de Referéncia os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de
Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saude, em conformidade com a Resolugdao RDC n?
57 de 09/10/2014, que revoga a RDC n2 51/2012 e reestabelece o prazo da RDC n2 21/2012 (Manual
de Identidade Visual e rotulagem de medicamentos). A regra estabelecida no Edital é o atendimento
de um preceito normativo estabelecido pela ANVISA, deste modo qualquer alteragdao deve ser
reportada a ANVISA a quem compete o regramento quanto rétulos e embalagens.

2) Informamos que ndo ha previsdo para abertura do Pregdo Eletrénico, tendo em vista que os
procedimentos administrativos ainda estdo na fase interna.

3) O item referente ao atestado de capacidade técnica serd retirado. Trata-se, pois, de um item
discricionario relacionado a qualificagdo técnica. Nesse sentido, foi realizada pesquisa nos bancos de
dados referentes as aquisi¢Ges publicas dos objetos do Termo Referéncia, ndo sendo encontrados bens
em caracteristicas e em quantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitacdo, uma vez que, a
aquisicdo das insulinas NPH e Regular na apresentagdo frasco de 10 mL ja eram de responsabilidade
executiva do Ministério da Saude.



