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FUNDAGAO SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FRANCA
PROCESSO DE COTAGCAO PREVIA N.2 001/2024
CONVENIO FEDERAL N2 944140/2023

AQUISICAO DE EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR

A empresa STRYKER DO BRASIL LTDA, sociedade empresaria por quotas de responsabilidade
limitada, inscrita no CNPJ/MF sob o nimero 02.966.317/0001-02, sediada na Rua Urussui, 300 — Térreo, 62, 7°
e 82 andares — Itaim Bibi, no municipio e Estado de S3o Paulo, com filial inscrita no CNPJ/MF sob o nimero
02.966.317/0002-93, localizada na Av. Portugal, 1.100 — Parte C29, Itaqui, no municipio de Itapevi e Estado de
Sao Paulo, por intermédio de seu representante legal, qualificado e abaixo assinado, vem respeitosamente, a
presenca de V.Sas., solicitar esclarecimentos nos termos do art. 164 da lei federal 14.133/21 e do edital em
referéncia, conforme abaixo descrito:

1. DA TEMPESTIVIDADE.

Inicialmente, comprova-se a tempestividade deste pedido, dado que no edital, no item 6, é
previsto o prazo entre 05/02/2024 a 09/02/2024 para questionamentos e esclarecimentos.

2. DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

2.1. DA SOLICITAGCAO DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Menciona-se no Anexo Il — Especificacdo Técnica dos Itens, item 01 — Sistema de Video
Laparoscopia Rigida, a solicitagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagao.

Entretanto, é essencial esclarecer que, conforme estabelecido no §22 do Art. 18 da Resolug¢do-RDC
n2. 497/2021, ndo sdo passiveis de certificacdo os fabricantes de produtos para saide enquadrados nas classes
| e Il de risco.

Assim, a RDC n2. 687/2022, por estabelecer critérios para certificagdo é aplicavel apenas para os
fabricantes de produtos de classe de risco Ill e IV. Dessa forma, os itens ofertados sdo de classe de risco | e ll,
assim, fica estabelecida a desobrigacdo de apresentagdo do Certificado de Boas Praticas.

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

Art. 18. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para
Saude sera concedida para cada estabelecimento, por linha de produgdo.

§ 12 O Certificado devera descrever para cada linha de producdo as
respectivas classes de risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se
em conformidade com os requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas
Praticas.

§ 22 N&o sdo passiveis de Certificacdo os produtos para salde
enquadrados nas classes | e Il de risco.

Sendo assim, é viavel entender que equipamentos ofertados sendo de Classe de risco | e Il estdo
desobrigados a apresentar a CBPF?

2.2. DO PRAZO DE ENTREGA
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Menciona-se na Clausula VIl da Minuta de contrato: “8.1. O objeto desta cotagdo descrito no item (s) 1
do anexo I, do edital deverad ser entregue em até 60 (sessenta) dias pela CONTRATADA, contados a partir da
emissdo do contrato e em conformidade com a Ordem de Compra (OC), conforme as condi¢bes e prazos de
entrega estabelecidos nos Anexos | e Il do Edital da COTACAO PREVIA N° 001/2024.”

Ocorre que os equipamentos a serem ofertados, sdo importados, bem como todo tramite necessario a
nacionaliza¢cdo do produto, no processo de importacdo é moroso e depende exclusivamente das autoridades
aduaneiras, sendo as razoes da demora, alheia a vontade dos fornecedores. E, sendo fato impositivo de forca
maior impossibilita que a entrega seja efetuada no prazo exigido no edital.

A pratica do mercado internacional tem demonstrado que este prazo de entrega é insuficiente,
independentemente da quantidade a ser fornecida, pois este tipo de fornecimento depende de um processo
complexo que tem inicio desde seu pedido junto a fabrica, despacho no territério brasileiro, tramitacdo junto a
alfandega, liberagdo e entrega final.

Em atendimento ao principio isonémico da participacdo de empresas com ofertas de bens nacionais ou
estrangeiros e da proposta mais vantajosa para a Administragao Publica, bem como visando fomentar ainda
mais a disputa, se faz imprescindivel considerar no instrumento convocatdrio um prazo minimo de entrega de
120 (cento e vinte) dias para que desta forma sejam evitados maiores transtornos a Administragado Publica e a
Contratada com eventuais aplicagdes de penalidades.

Assim, podemos atender as necessidades dessa r. Administracdo com o prazo de entrega de 120 dias?

3. DO PEDIDO E REQUERIMENTO

A Stryker é uma das principais empresas de tecnologia médica do mundo e, junto com nossos
clientes, somos movidos a construir uma saude melhor.

Oferecemos produtos e servigcos inovadores em Medicina e Cirurgia, Neurotecnologia, Ortopedia
e Coluna vertebral que ajudam a melhorar os resultados do paciente e do hospital. Em conjunto com clientes no
mundo todo, a Stryker impacta mais de 100 milhdes de pacientes por ano.

Ex positis, considerando que o propdsito maior da licitagdo é instituir disputa uniforme entre os
concorrentes em todas as parcelas que compdem o escopo contratado, faz-se legitimo o pedido para que V.
Sas., promovam revisdao do Edital nos moldes explicitados, para que a administragdo usufrua das melhores
condi¢cbes comerciais, assegurando a competitividade no certame e consequentemente, a proposta mais
vantajosa.

Por fim, requer-se, a V. Sas., para tanto, que seja acolhido o seguinte pedido:

a) Desobrigacdo de apresentar o documento Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo para
equipamentos com classes | e Il de risco.
b) Aceitagdo do prazo de entrega para 120 (cento e vinte) dias.

Nestes Termos,
Pede e espera deferimento.

S&o Paulo, 06 de fevereiro de 2024

RAFAEL Assinado de forma
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