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FUNDAGAO SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FRANCA
PROCESSO DE COTAGAO 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, 72 e 82 andares — Itaim Bibi, no municipio e Estado de Sdo 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 Sdo Paulo, por intermédio de seu representante legal,
qualificado e abaixo assinado, vem respeitosamente, a presenga 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

Antes de ser mencionado o ponto do esclarecimento, vale rememorar os fatos. Em 06 de
fevereiro de 2024, a Stryker envio um esclarecimento questionando a solicitagdo do documento Boas
Praticas de Fabricacdo, uma vez que a RDC 497 estabelece que equipamentos de classe de risco | e Il
nao sdo passiveis desse documento.

Assim, como resposta ao esclarecimento feito, essa r. Fundacdo afirmou que o
documento solicitado é essencial e sera exigido na Cotagdo Prévia n 001/2024.

Segue o texto da resposta do esclarecimento: “O Certificado de Boas Prdticas de
Fabricagéio (CBPF) é documento emitido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa)
atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas Prdticas de
Fabricacdo, dispostos na legislagdo em vigor, necessdrio a comercializa¢do do produto. Portanto,
mantemos a exigéncia da apresentag¢do do documento”.

Fica evidente a necessidade em comprovar o atendimento as normas de fabricacdao
exigidos no mercado. Assim, em consulta ao fabricante Stryker Endoscopy, obtivemos o certificado
ISO 13485, que atesta as Boas Praticas de Fabricacdo no pais do fabricante. Dessa forma, os
documentos mencionados foram anexados e estdo abaixo a este documento, em um dnico pdf.

Diante exposto, questionamos se os documentos ISO 13485 apresentados abaixo,
correspondente ao fabricante dos itens que serdo ofertados, serdo aceitos como CBPF?

3. DO PEDIDO E REQUERIMENTO

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

Oferecemos produtos e servicos 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 milhGes de pacientes por ano.
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Ex positis, considerando que o propdsito maior da licitacao 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 revisdo do Edital nos moldes explicitados, para que a
administracdo usufrua das melhores condi¢des 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) Analise dos documentos ISO 13485 e aceitacao como CBPF.

Nestes Termos,
Pede e espera deferimento.

S3o Paulo, 09 de fevereiro de 2024
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