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AOS CUIDADOS

COMISSAO PERMANDENTE DE COMPRAS E LICITAGOES

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE BOCAINA DO SUL - SC
ESTADO DE SANTA CATARINA

REF.: EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 06/2022
(PROCESSO ADMINISTRATIVO DE LICITAGAO N° 15/2022)

Empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, situada a Rua Pirapd, n° 613, Bairro
Timbalva, municipio de Santa Rosa, CNPJ n° 04.470.103/0001-76, na qualidade de licitante, vem,
respeitosamente a vossa presenca, para apresentar SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO ao Edital
acima elencado, o que o faz com fulcro e principal fundamento no paragrafo 2° do artigo 41 da Lei de

LicitagBes Publicas, nos termos que seguem:

Foi publicado o Edital do Pregao Presencial n® 06/2022, tendo por objeto Aquisicao de 01
(um) equipamento de Camara Fria para Sala de Vacinas (Conservadora de Vacinas), para

atendimento das necessidades e solicitacdo da Secretaria de Saude desse municipio, cujas

especificacdes detalhadas encontram-se no Termo de Referéncia, do Edital.

DA SOLICITAGAO DE ESCLARECIMENTO QUANTO AO EDITAL

Num primeiro momento, da andlise do texto que define os aspectos gerais, do item 01, CAMARA
PARA CONSERVACAO DE VACINAS denota-se a exigéncia de apresentacdo de CERTIFICACOES ISO
13485 para o equipamento a ser ofertado.

Queremos esclarecer que os produtos para saude, sujeitos a registro na ANVISA, perante a Lei
6.360/76, com regulamentacao nas RDCs 59/2000 e 16/2013, especificamente na Classe I ou II,
possuem o nome técnico de REFRIGERADOR LABORATORIAL/HOSPITALAR e estdo registrados sob o
codigo 1571145,

A Lei 8.666/93 ndo permite que seja exigido em Edital o que ndo esta previsto em Lei e de
acordo com a Lei 6.360/76 e RDC/185/2001, que regem os processos de industrializacdo e
comercializacdo de equipamentos médicos, ndo hd nenhuma exigéncia para qualificacdo de produtos
das CLASSES I e II, que ndo o registro na ANVISA e apresentagdo das caracteristicas técnicas e
construtivas apresentadas no FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO DE EQUIPAMENTO.

A documentacgdo a ser exigida, para fins de habilitacdo, dos interessados que desejem contratar
com a Administragdo Publica devem limitar-se ao rol exaustivo fixado entre o artigo 28 e 31 da Lei de
LicitacOes e a certificagdo ISO ndo faz parte de tal rol.

Registramos também que o préprio MANUAL DE REDE DE FRIO do Programa Nacional de
Imunizacao, editado pelo Ministério da Saude, rechaca a cobranca de norma IEC e ISO por estas nao
possuirem autoridade legal para impor sua aplicacdo. E importante salientar que, muito embora j& seja
de conhecimento de todos, a CERTIFICAGAO ISO é expedida por um Instituto Privado e ndo consta em
nenhuma Lei, portanto, ndo poderia ser exigida, especialmente para os produtos da Classe II da
ANVISA. Sendo assim, a opcdo de adquiri-la ou ndo é prerrogativa do fabricante.
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Os préprios TRIBUNAIS DE CONTAS em todo pais adotam a postura de limitar os documentos
a serem exigidos em Edital aqueles elencados no rol dos artigos 28 a 31 da Lei 8.666/93, impedindo

que os servidores publicos exijam outras obrigacGes que restrinjam a competitividade.

DA SOLICITACAO

Solicitamos que seja excluido da descricdo do equipamento a CERTIFICACAO ISO 13485, para o
item 01 - CAMARA PARA CONSERVACAO DE VACINAS, por esta ser uma exigéncia indevida, porque
contraria os principios da legalidade, isonomia e da impessoalidade.

Santa Rosa - RS, 20 de Maio de 2022.
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