TACASA

© TENTAVESS

A
STRYKER DO BRASIL LTDA
Cotacao Prévia n® 001/2024 - Aquisi¢ao de Equipamento Médico Hospitalar.

A FUNDACAO SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FRANCA, por intermédio de
sua Equipe de Apoio, vem por meio desta apresentar sua RESPOSTA AO PEDIDO DE
ESCLARECIMENTO ao Edital do processo de cotagao prévia supracitado, apresentada
pela empresa STRYKER DO BRASIL LTDA, inscrita no CNPJ sob 0 02.966.317/0001-02
em 06/02/2024, as 13h26min, via endercgo eletronico (e-mail), sugerindo, em sintese:

DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

2.1. DA SOLICITACAO DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO

Menciona-se no Anexo II — Especifica¢do Técnica dos Itens, item 01 — Sistema de Video
Laparoscopia Rigida, a solicitagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo.
Entretanto, ¢ essencial esclarecer que, conforme estabelecido no §20 do Art. 18 da
Resolucdo-RDC no. 497/2021, ndo sdo passiveis de certificagdo os fabricantes de produtos
para saude enquadrados nas classes I e II de risco.

Assim, a RDC no. 687/2022, por estabelecer critérios para certificacdo ¢ aplicavel apenas
para os fabricantes de produtos de classe de risco IIT e IV. Dessa forma, os itens ofertados
sio de classe de risco I e I1,assim, fica estabelecida a desobrigag@o de apresentacdo do
Certificado de Boas Praticas.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N© 497, DE 20 DE MAIO DE 2021

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

§ 1% O Certificado deverd descrever para cada licha de produgdo as
respectivas classes de risco de produtos para 35 guals o estabelecimento encontra-se
em conformidade com 08 requisitos preconizados pelas nogmas vigentes de Boas
Praticas.

6 29 Nioc sdo passiveis de Certificacio o8 produtos para sacde
enguadrados nas classes § e i de risco.

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

RESPOSTA SANTA CASA DE FRANCA: Nio.O Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) é o documento emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) atestando que determinado estabelecimento cumpre
com os requisitos técnicos de Boas Préticas de Fabricagao, dispostos na legislagéo
em vigor, necessarios a comercializagcao do produto. Portanto, mantemos a
exigéncia da apresentagao do documento.

2.2. DO PRAZO DE ENTREGA
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Menciona-se na Clausula VIII da Minuta de contrato: “8.7. O objeto desta cotagdo
descrito no item (s) 1 do anexo I, do edital devera ser entregue em até 60 (sessenta) dias
pela CONTRATADA, contados a partir da emissao do contrato e em conformidade com a
Ordem de Compra (OC), conforme as condi¢coes e prazos de entrega estabelecidos nos
Anexos I e 1l do Edital da COTACAO PREVIA N°001/2024.”

Ocorre que os equipamentos a serem ofertados, sdo importados, bem como todo
traimite necessario a nacionalizacdo do produto, no processo de importagao ¢ moroso e
depende exclusivamente das autoridades aduaneiras, sendo as razdes da demora, alheia a
vontade dos fornecedores. E, sendo fato impositivo de for¢a maior impossibilita que a
entrega seja efetuada no prazo exigido no edital.

A pratica do mercado internacional tem demonstrado que este prazo de entrega €
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, tramitagao junto a alfandega, liberacdo e entrega
final.

Em atendimento ao principio isonémico da participagdo de empresas com ofertas de bens
nacionais ou estrangeiros € da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica, bem
como visando fomentar ainda mais a disputa, se faz imprescindivel considerar no
instrumento convocatorio um prazo minimo de entrega de 120 (cento e vinte) dias para que
desta forma sejam evitados maiores transtornos a Administra¢do Plblica ¢ a Contratada
com eventuais aplicagdes de penalidades. Assim, podemos atender as necessidades dessa r.
Administragdo com o prazo de entrega de 120 dias?

RESPOSTA SANTA CASA DE FRANCA:Nio.0 processo em questao trata-se de
uma Cotacéo Prévia de Convénio Federal. Ap6s a homologacgao da cotagao, o
processo é encaminhado para aceite e desembolso. Sabe-se que esse tramite dos
convénios tem se estendido por no minimo 60 dias. Lembrando que, o contrato e a
ordem de empenho somente serdo emitidos apoés o desembolso do convénio.
Dessa forma, ndo ha motivo para aceitar mais que 60 dias para entrega do produto.

Pelo exposto, esclarecidas as questdes suscitadas, restou demonstrado que o edital se
encontra livre de qualquer vicio ou ilicitude, sendo, pois, retificado apenas no que foi
apontado acima.

Publique-se
Franca,07 de fevereiro de 2024

Taila Cristina Falcuci

Membro da Equipe de Compras Publicas Jodte e Taren b

llas Pereira de Sousa
embro da Equipe de Compras Publicas
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