HEPRERENTACOES
E COMERCIO

Governo do Distrito Federal
Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal
Nucleo De Compras Diversas E Servigos

Edital do Chamamento N2 472/2024
Objeto: Contrata¢do de Servigo para Locagdo de Perfuratrizes e Serras Osseas,
Solicitacdo de Esclarecimento

M&A Representacoes e comercio, apresenta solicitacdo de esclarecimentos prevista no item 6
do referido.

Salvo melhor juizo e sob_efeito impugnatério inerente as aquisicdes de interesse publico,
solicitamos os esclarecimentos referente ao presente processo de contratacdo, devido as
subjetivas e ineptas exigéncias qualificatdrias, incompativeis a legislacdo vigente e passivel de
nulidade, além de instigar a insatisfacdo e inconformidades relatadas no item 2 — justificativa de
contratacgdo (Contrato Vigente 121/2018 - 42Aditivo).

Esclarecimentos:
12 O Objeto sera para contratacdo de servigo ou locagdo?

Registre se que locagdo nao é servico e, portanto, ndao pode ser contratado como tal sob risco
de nulidade (artigo 565 do codigo civil).

22 A sele¢do da proposta mais vantajosa levara em consideracdo a legislagdo sanitdria vigente?

Em caso de resposta positiva, torna se imprescindivel que o edital estabeleca todos os critérios
regulatdrios que deverdo ser atendidos a pretendida contratagao para que haja transparéncia e
equidade entres os proponentes.

Os produtos contemplados no presente objeto possuem ou possuirdo (apds primeiro ano de
uso) caracteristicas de usados e deverdo oferecer as garantias regulatérias minimas de
qgualidade e seguranca estipulado pela Anvisa.

RDC N2 579 (25.11.2021)

Art.32(l1l): Comercializagdo: qualquer atividade que envolva venda, dagdo em pagamento (trade
in), locagdo, comodato ou arrendamento mercantil;

Art.32(XIll): Equipamento usado: equipamento ou instrumento para diagndstico in vitro que ja
teve uso, e que ndo foi submetido a qualquer processo de recondicionamento;
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Art.39(XV): Locagdo: contrato pelo qual uma das partes cede a outra o uso e gozo do
equipamento médico ou instrumento de diagndstico in vitro, por prazo certo ou indeterminado,
mediante certa retribuicdo;

Art.42 Ficam proibidas em todo o territério nacional a importagao, comercializagdo e doagao de
dispositivo médico usado ou recondicionado que ndo atender aos critérios estabelecidos neste
Regulamento.

Art.62(§29) A comercializagdo e a doacdo de equipamento usado de uso profissional sdo
permitidas somente as empresas regularizadas junto a Anvisa por meio de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa - AFE com atividade de distribuir dispositivos médicos e aos servigos
de saude.

Art.13: E obrigatéria a emissdo de laudo técnico para comercializacdo e doacdo de
equipamentos usados de que trata esta Resolucdo pela empresa brasileira detentora de
notificacdo ou de registro do equipamento junto ANVISA ou por empresa por ela autorizada ou
pelo fabricante responsavel pelo equipamento.

Art. 20: O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo
sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977 (Configura infracGes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as san¢des respectivas, e da outras providéncias

Art. . 32 - O resultado da infracdo sanitaria é imputavel a quem |he deu causa ou para ela
concorreu.

§ 12 - Considera-se causa a agdo ou omissao sem a qual a infragdo nao teria ocorrido.
Art. . 10 - S3o infragGes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos
gue interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou autoriza¢des do érgdo
sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagcdo sanitdria pertinente...;

As atividades a serem realizadas pelo propenso contratado, destacando as definidas em normas
técnicas e manual do fabricante. Sabemos que as normas e manuais tem como premissa a
operacionalizacdo isenta de mau uso, o que sabemos ndo ser a realidade efetiva e pratica de
nossas unidades de atendimento. Assim sendo, deixa a pretensa exigéncia uma questionavel
lacuna ao contratado em se eximir de prestar a referida assisténcia oriunda de mau uso ou
solicitar cobrancas adicionais em funcao de mesma justificativa. Também assim sendo, coloca
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em desvantagens competitivas com as empresas que ja preveem a presente cobertura de forma
ilimitada, irrestrita e incondicional em suas propostas.

N3o seria importante uma declaragao formal do proponente para cobertura total de servigos,
fretes e pecas as possiveis assisténcias originadas por utilizacdo em condi¢des contrarias as
preconizadas em norma e manual do fabricante (“Mau uso””)?

Frente ao exposto, nos mais respeitosos termos, reiteramos a solicitacdo de esclarecimento com
efeito de suspensdo impugnatéria.

Atenciosamente,

MICKAEL DERICK SOUZA RODRIGUES
RG n® MG 16.868.731 da SSP/MG
CPF n°®114.174.566-63;

Santa Luzia, 24 de Outubro de 2024

Mickael Dérick Souza Rodrigues
Diretor Comercial
CPF 114.174.566-63
31 99363-7492
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Boa tarde
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