RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO — SIEMENS

Prezados,

Em resposta ao pedido de esclarecimento apresentado pela empresa Siemens Healthcare
Diagndsticos Ltda., inscrito no CNPJ n2 01.449.930/0006-02, referente ao Item 01: RX Digital Fixo
do Pregdo Eletrénico N2 005/2024, informamos que, apds analise técnica detalhada das
justificativas apresentadas, ndo concordamos com as sugestoes feitas pelo fabricante pelos
motivos descritos a seguir:

1.

Painel de ajustes e visualiza¢dao de codigo de erros, niveis de KV, mA, tempo e dose de
radiagao:

A exigéncia de exibicdo individual de mA e tempo visa garantir maior precisao no
controle da dosagem de radiagdo, essencial para ajustar exibicdes de acordo com as
necessidades especificas dos pacientes, especialmente em pediatria e radiografias
complexas. A proposta de alteracdo limitaria o controle detalhado da técnica
radiografica, podendo impactar a qualidade diagndstica e a seguranca do paciente.

Tempo de exposicdo 0,001sa 55 com no minimo 33 passos ou mais:
A previsdo de tempo de exposi¢do a partir de 0,001s visa permitir maior flexibilidade
em exames dindmicos, como radiografias pediatricas ou de alta resolucdo, em que a
precisdo no tempo de exposicdo é crucial para minimizar borrdes causados por
movimentos. A alteracdo poderia reduzir a qualidade de imagem em tais situagées.

Deslocamento longitudinal do tampo de no minimo 100cm:
O deslocamento longitudinal minimo de 100cm é necessdrio para abrangéncia
adequada de exames em pacientes de diferentes biotipos, permitindo a centralizacdo
correta da area a ser examinada sem necessidade de reposicionar o paciente. Uma
solug¢do sugerida poderia limitar a ergonomia e a concentragdo no posicionamento
radiolégico.

Graus antidifusores removiveis para exames pediatricos:
A exigéncia de graus antidifusores removiveis se justifica pela necessidade de redugao
de dose de radiacdo em exames pediatricos, conforme as diretrizes da IN 90/2021,
melhorando a protecdo radioldgica de pacientes infantis . Tornar esse recurso opcional
nao atenderia as recomendacgdes de segurancga e protecdo radioldgica.

Capacidade de peso suportada pela mesa de 250kg ou mais:
A previsdo de capacidade de peso de 250kg considera uma demanda crescente para
atendimento a pacientes bariatricos, garantindo seguranga e conforto durante o
exame, sem limitar o acesso a pacientes com maior biotipo. Reduzir essa previsao pode
comprometer a inclusdo e a assisténcia universal.

Distancia focal variavel de 100 a 180cm ou mais:
A distancia focal de até 180cm é fundamental para radiografias de térax de adultos,
permitindo a captura de imagens com menor ampliagdo e perda, o que é essencial para
diagndsticos precisos de patologias pulmonares. Considerar essa disposi¢do como
opcional poderia afetar a qualidade diagndstica.

Memoria interna (HDD ou SSD) de 512GB ou mais:
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A exigéncia de 512GB de armazenamento visa garantir capacidade adequada para
armazenar imagens de alta resolugdo e relatdrios por um periodo prolongado,
conforme diretrizes de arquivamento médico. Qualquer reducdo na capacidade poderia
impactar o fluxo de trabalho e o gerenciamento de imagens.

8. Monitor com tela de 23 polegadas ou maior, com matriz de tela de 1920x1080 (Full
HD):

A projecdo de tela de 23 polegadas Full HD é necessaria para visualizagao detalhada de
imagens diagnadsticas , auxiliando na identificacdo precisa de pequenas lesées . Uma
tela menor ou com resolugdo inferior pode comprometer a precisdo diagndstica,
especialmente em exames de alta complexidade.

9. Sistema PACS (Picture Archiving and Communication System):

A exigéncia de conectividade integrada com PACS visa garantir interoperabilidade e
eficiéncia no fluxo de trabalho em ambientes hospitalares modernos, permitindo
acesso remoto e seguran¢a as imagens . Considere-o como opcional limitaria a
integracdo com sistemas de saude digitais, afetando a continuidade do atendimento.

Diante do exposto, mantemos as especifica¢cdes originais do edital, ndo aceitando as alteragoes
sugeridas pela Siemens Healthineers, pois consideramos que as caracteristicas exigidas sdo
essenciais para garantir a seguran¢ca do paciente, a qualidade diagndstica e a eficiéncia
operacional do equipamento solicitado.

Permaneceremos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Em resposta ao pedido de esclarecimento referente a Item 2: Clausula de Pagamento do Pregao
Eletrénico N2 005/2024, informamos que, apds andlise juridica e financeira, ndo concordamos
com a solicitagdao de alteragdo do prazo de pagamento para 30 (trinta) dias, mantendo-se o
prazo previsto de 60 (sessenta) dias pelas seguintes razGes:

1. Previsao Legal e Responsabilidade Fiscal

De acordo com a Lei Complementar n? 101/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) , art. 42, é
vedado contrair obriga¢des de especificacgdo sem que haja disponibilidade financeira para o
pagamento, especialmente nos uUltimos dois quadrimestres do mandato. O prazo de 60 dias
possibilita melhor planejamento orgamentario e gestao financeira para garantir o cumprimento
desse dispositivo legal.

2. Prerrogativa Administrativa para Prote¢ao do Interesse Publico

Conforme o art. 116 da Lei n2 14.133/2021 (Nova Lei de Licita¢gdes), a Administra¢do Publica
tem a prerrogativa de estabelecer condi¢des contratuais que garantam a protec¢ao do interesse
publico, incluindo cldusulas de pagamento compativeis com a disponibilidade financeira e
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orcamentaria. O prazo de 60 dias oferece maior flexibilidade na execugao financeira, garantindo
o cumprimento das obrigacdes contratuais sem comprometer outros servicos essenciais.

3. Auséncia de llegalidade no Prazo Estabelecido

A Lei n? 14.133/2021 n3o define prazo especifico para pagamento, cabendo a Administragdo
estipular prazos razoaveis, desde que ndo haja pagamento antecipado, conforme o art. 145. O
pagamento em 60 dias, apds atestado dos equipamentos, nao configura pagamento antecipado
e estd em conformidade com o ordenamento juridico vigente.

4. Precedentes em Licitagdes Publicas

Em licitacGes publicas de equipamentos médicos e hospitalares, é pratica comum a adog¢ao de
prazos de pagamento de até 60 dias para permitir a verificagdo adequada do funcionamento e
desempenho dos equipamentos adquiridos, o que mitiga riscos para a Administragdao e
assegura o interesse publico na entrega de bens de alta qualidade e confiabilidade.

5. Garantia de Compatibilidade Or¢amentaria e Financeira

O prazo de 60 dias também visa garantir que todos os procedimentos administrativos
necessdrios a verificagdo e liquidacao das despesas sejam realizados de forma adequada,
conforme previsto no art. 63 da Lei n? 4.320/1964, evitando, assim, inconsisténcias contabeis e
financeiras.

Conclusao

Diante do exposto, ndo aceitamos a altera¢ao do prazo de pagamento para 30 dias, mantendo-
se o prazo de 60 dias previsto no edital, pois essa condicdo:

e Assegurar melhor gerenciamento financeiro e planejamento orgcamentario;
e Estd em conformidade com a legislagao vigente;

e Protege o interesse publico, garantindo a verificacdo da entrega e do funcionamento
dos equipamentos adquiridos.
Permaneceremos a disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais.

Em resposta ao pedido de esclarecimento referente a Solicitagdo de Amostra do Pregao
Eletrdnico N2 005/2024, informamos que, apds analise criteriosa técnica e juridica, manteremos
as disposicdes do Edital, haja vista, que ndo estd sendo solicitado a apresentacdo do objeto no
municipio
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Prezados,

Em resposta ao pedido de esclarecimento referente a Solicitacdo de Treinamento do Pregao
Eletrénico N2 005/2024, informamos que, apds analise técnica e juridica, ndo concordamos com
a sugestao de adequacao do treinamento padrao fornecido pela Siemens. As razbes para a
manutencao dos critérios determinantes no edital sdo as seguintes:

1. Garantia de Capacitacdo Completa e Adequada

O treinamento especificado no edital visa garantir a capacitacdo completa e adequada dos
profissionais da salde, abrangendo tanto a parte tedrica especifica (incluindo rotinas de teste
e especiais) quanto a parte pratica, que deve ocorrer no préprio equipamento, com foco em:

e Sedimentagdo dos conhecimentos tedricos adquiridos;
e Correta utilizagao do equipamento em diferentes cenarios clinicos;

e Identificagdo de defeitos comuns e solugdes praticas para minimizar o tempo de
inatividade.

O treinamento padrdo proposto pela Siemens nao atende integralmente a esses requisitos, uma
vez que limita a carga hordria e a abordagem técnica, o que poderia comprometer a eficiéncia
operacional e a seguranca do paciente.

2. Garantia de Continuidade Operacional e Redugdo de Custos

A exigéncia de treinamento técnico de manuteng¢dao tem como objetivo capacitar a equipe
indicada pelo érgdo para:

e Realizar manutengdes preventivas e corretivas bdsicas, minimizando o tempo de
inatividade do equipamento;

e identificar problemas operacionais sem necessidade imediata de assisténcia técnica
externa, reduzindo custos de manutencao.

Essa capacitacdo garante a continuidade operacional do servigo de saude, evitando prejuizos
clinicos e operacionais, o que é fundamental em equipamentos de alta criticidade, como o Raio-
X Digital Fixo.

3. Amparo Legal e Principio da Eficiéncia

A exigéncia de treinamento detalhado e pratico estda em conformidade com os principios de
eficiéncia e de economicidade previstos na Lei n2 14.133/2021 (Nova Lei de Licitacdes),
especialmente nos seguintes artigos:

e Arte. 37, que estabelece a necessidade de garantir o pleno atendimento as
necessidades do orgdao contratante, ou que inclua a capacitagio adequada para
operacao e manuteng¢ao dos equipamentos adquiridos.

e Arte. 11, que preconiza o principio da continuidade dos servigos publicos, sendo
necessaria a capacitagdao técnica adequada para evitar interferéncias nos servigos de
salde.

4. Necessidade de Flexibilidade no Agendamento e Carga Horaria Adequada
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A exigéncia de que o treinamento seja realizado no local de instalagao do equipamento, em
horario flexivel e com carga hordria adequada, visa atender as necessidades operacionais
especificas da unidade de saude. O treinamento concentrado em dias consecutivos e horarios
comerciais pode:

e Prejudicar a continuidade do atendimento aos pacientes;

e Nao contempla a participacdo de todos os profissionais envolvidos na operacao e
manutencao do equipamento, devido a escalas e turnos diferenciados.

5. Certificagdo e Validagdo do Treinamento

A exigéncia de certificado de conclusdo, atestando a participagdo e o contetido do treinamento,
visa garantir que os profissionais:

e estejam devidamente capacitados para operar e realizar a manutencdo do
equipamento com seguranca e eficacia;

e Possuam respaldo técnico em conformidade com as normas regulamentadoras de
segurancga e operacao de equipamentos de radiologia, conforme exigido pela ANVISA
e CNEN (Comissao Nacional de Energia Nuclear) .

6. Impacto na Seguranca e Qualidade do Diagnéstico

O Raio-X Digital Fixo é um equipamento critico para o diagndstico médico, diretamente
relacionado a seguranga do paciente e a precisdo diagnodstica. A insuficiéncia de treinamento
pode resultar em:

e Erros operacionais que afetam a qualidade das imagens radioldgicas, prejudicando o
diagnéstico;

¢ Riscos de exposi¢ao expostos a radiacao, tanto para pacientes quanto para profissionais
de saude.

7. Compatibilidade com a Lei n2 14.133/2021

A manutencdo da exigéncia de treinamento detalhada e certificado estd prevista na Lei n2
14.133/2021, especialmente no art. 11, que estabelece a necessidade de garantir a
continuidade e a eficiéncia na prestacao de servigos publicos. Essa exigéncia ndo representa
restricdo de competitividade, mas sim um requisito técnico necessdrio para garantir a
seguranga e a eficacia do atendimento a satde.

Conclusao

Diante do exposto, ndo aceitamos a conformidade do treinamento ao padrdo fornecido pela
Siemens, mantendo-se a exigéncia exigida no edital, pois essa condic¢do:

e Garantir a capacitagdo completa e adequada dos profissionais para operagdo e
manutencdo do equipamento;

e Garantir a seguranga operacional e a qualidade diagnéstica do equipamento adquirido;

e Estd em conformidade com a legislagdo vigente e nao restringe a competitividade do
determinado.
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Permaneceremos a disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais.

Prezados,

Em resposta ao pedido de esclarecimento referente ao prazo para prestacdo de assisténcia
técnica/chamados do Pregio Eletrdnico N2 005/2024, informamos que, apds analise técnica e
juridica, ndo concordamos com a sugestao de alteracdo do prazo para 15 (quinze) dias tteis. As
razdes para a manutencdo dos critérios determinantes no edital sdo as seguintes:

1. Garantia de Continuidade do Servico de Satde

O Aparelho de Raio-X Digital Fixo é um equipamento critico para o diagndstico médico. A
inoperancia prolongada deste equipamento pode:

e Impactar diretamente o atendimento aos pacientes, atrasando diagndsticos e
tratamentos;

e Sobrecarregar outros setores ou unidades de saude, comprometendo o fluxo de
atendimento e a eficiéncia do servico publico de saude.

A exigéncia de atendimento técnico em até 96 horas e reparo em até 72 horas visa minimizar
o tempo de inatividade, garantindo a continuidade e a qualidade do atendimento a satde, em
conformidade com o principio da continuidade dos servigos publicos, previsto na Lei n?
14.133/2021 (Nova Lei de Licitagbes).

2. Principio da Eficiéncia e Economicidade

A manutencdo do prazo previsto no edital estd fundamentada nos principios da eficiéncia e da
economicidade, conforme disposto na Lei n? 14.133/2021, que estabelece que o contrato
administrativo deve garantir:

e Atendimento pleno e continuo as necessidades do 6rgdo contratante (art. 37);

e Operagdo ininterrupta de equipamentos criticos, como o Raio-X, para evitar prejuizos
operacionais e financeiros.

A extensdo do prazo para 15 (quinze) dias Uteis representaria um risco inaceitavel de
interrupgao prolongada, resultando em:

e Custos adicionais com terceirizagdo de servigos de diagndstico durante a inoperancia
do equipamento;

e Prejuizos clinicos e operacionais, afetando diretamente a qualidade do servico prestado
a populagao.
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3. Impacto na Seguranca e Qualidade do Diagnéstico

A indisponibilidade prolongada do Raio-X Digital Fixo pode comprometer a seguranga do
paciente e a precisao diagnostica, afetando:

e A eficacia no diagnodstico de condigGes criticas, como fraturas, doengas pulmonares e
outras emergéncias clinicas;

e A continuidade do tratamento, devido a falta de imagens radioldgicas para
acompanhamento clinico.

O prazo de 15 (quinze) dias lteis para reparos, especialmente em casos de pecas importadas, é
incompativel com a criticidade do equipamento e a necessidade de resposta agil na area de
saude.

4. Responsabilidade da Contratada quanto a Logistica de Pegas

E responsabilidade da contratada garantir uma logistica eficiente de pegas e manutencgdo,
conforme disposto na Lei n2 14.133/2021, em seu Art. 137, que prevé:

e Responsabilidade exclusiva do contratado quanto ao cumprimento dos prazos e a
qualidade dos servigos prestados;

e Obrigagao de gerenciamento do estoque de pegas e logistica de forma a atender aos
prazos estabelecidos no contrato.

O risco associado ao processo de importacao e fiscalizagdo pela ANVISA e Receita Federal deve
ser antecipado pela empresa fornecedora, com planejamento logistico adequado, nao
devendo impactar a continuidade do servigo publico de satide.

5. Precedentes e Pratica do Mercado

E pratica comum no mercado de equipamentos médicos de alta criticidade a manutengao de
estoque estratégico de pecas de reposicdo em territdério nacional, especialmente para
componentes criticos. A prépria Siemens, bem como seus principais concorrentes, mantém
centros de distribuicdo e suporte técnico no Brasil, o que viabiliza a agilidade na oferta de
pegas.

Além disso, o UPTIME SERVICE mencionado pela Siemens, com atendimento remoto e
presencial em até 24 horas uteis, demonstra a capacidade técnica e operacional da empresa
em atender ao prazo estabelecido no edital.

6. Compatibilidade com a Lei n2 14.133/2021

A manutencdo do prazo de assisténcia técnica previsto no edital estd em conformidade com a
Lei n2 14.133/2021, especialmente nos artigos:
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e Arte. 11, que prevé o principio da continuidade dos servigos publicos, essencial para o
funcionamento ininterrupto dos servicos de saude;

e Arte. 137, que atribui a contratada a responsabilidade pelo cumprimento dos prazos e
pela qualidade na prestacao dos servigcos, incluindo o fornecimento de pecas e
manutencgao técnica.

A exigéncia do prazo de 96 horas para avaliagdo e 72 horas para reparo nao restringe a
competitividade do certo, mas sim garante a continuidade operacional e a seguranga dos

. _on

pacientes, conforme principios de legalidade e eficiéncia.

7. Flexibilidade no Prazo para Casos Justificados

Vale destacar que o edital ja prevé flexibilidade no prazo em situacdes especificas, permitindo
a prorrogacdo por igual periodo mediante justificativa fundamentada, o que atende a possiveis
imprevistos logisticos.

Essa clausula garante um equilibrio justo entre a necessidade de continuidade operacional e a
realidade logistica de pegas importadas, ndo justificando a altera¢do do prazo para 15 (quinze)
dias uteis.

Conclusao

Diante do exposto, nao aceitamos a alteragdo do prazo de assisténcia técnica para 15 (quinze)
dias uUteis, mantendo-se a exigéncia no edital, pois essa condicdo:

e Garantir a continuidade operacional do servico de saude, evitando prejuizos clinicos e
operacionais;

e Garantir a seguranca e a qualidade diagndstica para o atendimento aos pacientes;

e Estd em conformidade com a legislagdo vigente e nao restringe a competitividade do
determinado;

e Compatibiliza-se com a capacidade técnica operacional da Siemens, conforme
demonstrado pelo préprio servigo UPTIME SERVICE.

Permaneceremos a disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais.

Prezados,

Em resposta ao pedido de esclarecimento referente a declaragdo de assisténcia técnica e
apresentacdo de documentacgdo do CREA para o Pregdo Eletrénico N2 005/2024, informamos
que, apo6s andlise técnica e juridica, ndao concordamos com a sugestio de envio da
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documentagao do responsavel técnico da regional mais préxima da instituicao, pelas seguintes
razdes:

1. Exigéncia Legal de Responsavel Técnico Local

De acordo com a Lei n2 5.194/1966, que regulamenta o exercicio das profissdes de Engenheiro
e Técnico, é obrigatério que as empresas que realizam servigos técnicos especializados, como a
instalagdo e manutencdo de equipamentos médicos, tenham um técnico responsavel
registrado no Conselho Regional de Engenharia e Agronomia (CREA) no estado onde os
servigos serdo prestados.

Conforme disposto no Art. 59 da Lei n2 5.194/1966:

e "Nenhuma empresa poderd exercer atividades de engenharia sem a devida anotagdo
de responsabilidade técnica (ART) no CREA da localidade onde a obra ou servigo for
executado."

No presente é certo que o local de instalagdo e presta¢ao de servigos é no Estado do Espirito
Santo. Portanto, é necessdrio que o licitante possua um responsavel técnico registrado no
CREA-ES, garantindo:

e Fiscalizacao local das atividades técnicas, garantindo a conformidade com as normas de
seguranca e desempenho ordindrias para equipamentos médicos criticos, como o Raio-
X Digital Fixo;

e Responsabilidade técnica sobre a instalagdo e manutengdo, conforme exigido pela
Resolucdo CONFEA n2 1.025/2009.

2. Seguranga e Garantia de Qualidade na Prestac¢ao de Servigos

O Aparelho de Raio-X Digital Fixo é um equipamento médico de alta complexidade, cuja
instalagdo, manutengdo preventiva e corretiva exclui competéncias técnicas especificas e
conformidade com normas de seguranga rigorosas, como:

e RDCANVISA n2 330/2019, que regulamenta o gerenciamento de tecnologias em saude;
¢ Normas de Seguranga Elétrica e Radioldgica aplicaveis a equipamentos médicos.
A auséncia de um responsavel técnico local registrado no CREA-ES compromete:

e A dos profissionais de saude e pacientes, devido a complexidade técnica envolvida na
operagdo do equipamento de radiologia;

e A garantia de continuidade operacional, uma vez que eventualmente falhas ou
problemas técnicos sejam interrompidos resposta agil e presenca local.

3. Responsabilidade Técnica ndo é transferivel

A responsabilidade técnica ndo pode ser limitada para regionais de outros estados, em
conformidade com a Resolugdo CONFEA n2 1.025/2009, que estabelece que:
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e Cada obra ou servigo de engenharia deve ter um responsavel especifico registrado no
CREA do estado onde o servico sera realizado.

e A auséncia do responsavel técnico local impede a emissdao da Anota¢io de
Responsabilidade Técnica (ART), documento obrigatdrio para servicos de instalacdo e
manutencao de equipamentos médicos.

4. Incompatibilidade com a Proposta do Licitante

A sugestdo de apresentar a documentacdo do CREA da regional mais proxima ndo atende a
exigéncia legal nem a necessidade operacional da instituicdo de saude.

e Nao ha previsao legal para que um responsavel técnico registrado em outro estado atual
de forma regular e continua no Espirito Santo sem o devido registro no CREA-ES.

¢ O atendimento remoto ou eventual deslocamento de outra regional ndo garante a
agilidade necessdria para manutengdes corretivas emergenciais ou suporte local.

5. Garantia de Continuidade do Servigo de Saude
A necessidade de um responsavel técnico local é fundamental para garantir:

e Resposta rapida e eficaz em caso de falhas técnicas ou manutencdo corretiva,
garantindo a continuidade do atendimento médico e diagndstico por imagem;

¢ Conformidade com as exigéncias de seguranca e garantia de qualidade na operacdo de
um equipamento médico critico, como o Raio-X Digital Fixo.

A auséncia de um técnico responsdvel local pode acarretar atrasos na manutengao corretiva,
impactando diretamente na prestac¢do de servigos de satide e na seguranga dos pacientes.

6. Compatibilidade com a Lei n2 14.133/2021

A exigéncia de um responsavel técnico registrado no CREA-ES esta em conformidade com a Lei
n2 14.133/2021 (Nova Lei de Licitagdes), que estabelece:

e Arte. 11, que prevé a necessidade de qualificacdo técnica do licitante, incluindo a
demonstracao de capacidade técnica e operacional;

e Arte. 67, que trata da fiscalizagdo e responsabilidade técnica na execuc¢do do contrato,
exigéncia de profissionais habilitados e opg6es no local da presta¢ao de servigos.

7. Precedentes e Pratica do Mercado

E pratica comum no mercado de equipamentos médicos de alta complexidade que as empresas
possuam responsaveis técnicos locais registrados no CREA em cada estado onde operam,
garantindo a agilidade no atendimento e cumprindo as exigéncias legais e normativas.
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Conclusao

Diante do exposto, ndo aceitamos a sugestdo de apresenta¢dao do CREA do técnico da regional
mais proxima, mantendo-se a exigéncia de técnico registrado no CREA-ES, pois:

e Garantir a conformidade com a legislacdo vigente, incluindo a Lei n? 5.194/1966, a
Resolucdo CONFEA n2 1.025/2009 e a Lei n? 14.133/2021;

e Assegurar a continuidade operacional do servico de salde, evitando prejuizos clinicos
€ operacionais;

e Garantir a seguranca dos pacientes e profissionais de saude, pela presenca de um
técnico qualificado e habilitado localmente;

e Nao restringe a competitividade do certo, mas sim garante a qualidade e a seguranga
na prestac¢ao do servigo contratado.

Permaneceremos a disposicdo para eventuais esclarecimentos adicionais.

Prezados,

Em resposta aos pedidos de esclarecimento relativos aos itens 7 (Substituicdo Imediata) e 8
(Manual de Servigo) do Pregdo Eletrdnico N2 005/2024, esclarecemos que, apds analise técnica
e juridica, nao concordamos com as sugestdes propostas pelo licitante. Abaixo, apresentamos
as justificativas apresentadas, embasadas na legislacdo vigente e nas boas praticas do setor de
saude.

7. QUANTO A CONDICAO DE SUBSTITUICAO IMEDIATA
Justificativa da Licitante:

O licitante argumenta que, em caso de falhas durante o prazo de garantia, os equipamentos
serdao reparados e nao substituidos, justificando que os equipamentos sdao de grande porte,
complexos e fabricados sob demanda, o que dificultaria a substituicdo imediata, indicando um
prazo de 90 (noventa) dias para substituicdo apenas em casos de impossibilidade de reparo.

Motivos para a Nao Concordancia:
1. Garantia de Continuidade do Servigo de Saude

O Aparelho de Raio-X Digital Fixo é um equipamento essencial para diagndstico por
imagem e fundamental para a continuidade do atendimento médico. Uma interrupgao
prolongada devido a espera por reparos ou substituicdo prejudicaria diretamente a
qualidade do atendimento e a seguranca dos pacientes.

2. Responsabilidade do Fornecedor quanto a Funcionalidade

De acordo com o Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078/1990, Art. 18), é
responsabilidade do fornecedor garantir a funcionalidade do produto durante o periodo de
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garantia, incluindo reparo imediato ou substituicdo caso o problema ndo seja solucionado
em até 30 dias. A demora de até 90 dias sugerida pelo licitante é incompativel com a
necessidade operacional da unidade de satude, que nao pode prescindir do equipamento
por tanto tempo.

3.

Normas Regulamentadoras para Equipamentos Médicos

A RDC ANVISA n2 330/2019 estabelece que equipamentos médicos criticos devem ter
suporte técnico adequado e continuo, de modo a ndo interromper o atendimento médico.
Um prazo de substituicdo de 90 dias viola essa exigéncia, comprometendo a seguranga dos
pacientes.

4.

Possibilidade de Equipamento Backup ou Substituicao Imediata
considerando a complexidade e criticidade do Raio-X Digital Fixo, o licitante deve
prever um plano de contingéncia, como:

Disponibilizacdo de equipamento de backup enquanto o defeito estiver em
manutencgao;

Substituicdao caso imediato o reparo ndo seja possivel em até 5 (cinco) dias, conforme
estipulado no edital.

Conclusao:

Diante do exposto, ndo aceitamos a sugestao de alteragdo do prazo de substituicdo para 90
dias, pois:

Contraria a legislagdo vigente (CDC - Lei n2 8.078/1990) e normas regulatérias da
ANVISA;

Comprometer-se com a continuidade operacional da unidade de satide, impactando
diretamente na seguranga dos pacientes e na qualidade do atendimento;

N3ao é pratica comum no mercado para equipamentos criticos, como Raio-X Digital Fixo.

Solicitamos a manuten¢dao das condigées previstas no edital, garantindo a substituicao
imediata nos casos indicados, conforme estipulado no Item 6.4.3.

8. QUANTO NECESSIDADE DE MANUAL DE SERVICO

Justificativa da Licitante:

O licitante alegou que a entrega do manual de servico com esquemas eletronicos e diagramas
detalhados viola a propriedade intelectual e representa um risco a seguranga, indicando a
substituicao do Manual de Servigo pelo Manual de Operacao.

Motivos para a Nao Concordancia:
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1. Exigéncia Legal e Regulatoria

A RDC ANVISA n2 185/2001 e a RDC ANVISA n2 330/2019 estabelecem que equipamentos
médicos comercializados no Brasil devem acompanhar manuais técnicos que contenham:

e Esquemas elétricos e eletronicos detalhados;
e Procedimentos de interrup¢do e manutengio preventiva/corretiva;

e Instrucdes de seguranga e normas técnicas aplicaveis.

Esses manuais sdo obrigatdrios para que uma equipe de manutengao realize instrugées de
forma segura e eficiente, garantindo a continuidade operacional e a conformidade com as
normas de seguranga.

2. Transparéncia e Competitividade na Contratacdo de Servigos de Manutengao

A auséncia de um manual técnico completo restringe a competitividade na contratagao de
servicos de manutengdo, obrigando a Administracdo a contratar exclusivamente o
fornecedor original, ou que fere o principio da competitividade previsto na Lei n2
14.133/2021 (Nova Lei de Licitagcbes) .

e O Arte. 37, Inciso XXI da Constitui¢io Federal determina que as licitagdes publicas
garantam a igualdade de condig¢6es a todos os concorrentes.

3. Nao Comprometa a Propriedade Intelectual

A entrega do Manual de Servigo ndo compromete a propriedade intelectual do licitante,
pois:
e N3do se exige acesso ao proprietario do software, apenas aos diagramas necessarios

para a manutencao e localizagao do equipamento;

e Protege a seguranga dos pacientes e profissionais, garantindo que os técnicos possam
executar manutencgdes preventivas e corretivas de forma segura.

4. Pratica Comum no Setor de Saude

E pratica comum no mercado de equipamentos médicos fornecendo manuais técnicos
detalhados aos clientes, garantindo a transparéncia e facilitando a manutengao por
equipes técnicas especializadas.

Conclusao:

Diante do exposto, ndo aceitamos a sugestdo de substituir o Manual de Servigo pelo Manual
de Operagdo, uma vez que:

¢ Viola normas legais e regulatdrias da ANVISA;
e Restringir a competitividade na contratacao de servigos de manutencao;

e Comprometer a continuidade operacional e a seguranga do equipamento;
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e N3o compromete a propriedade intelectual do licitante, desde que limitado a
diagramas técnicos e procedimentos especificos.

Solicitamos a manuteng¢ao das condig¢des previstas no edital, exigindo o Manual de Servico
Completo, conforme estipulado no Item 9.8.3.

Consideragoes Finais

Reiteramos que as exigéncias do edital estdo em conformidade com a legislagdo vigente e
garantem a continuidade operacional e a seguranga dos pacientes e profissionais de saude.

N3do concordamos com as sugestoes apresentadas pelo licitante, mantendo-se as condi¢Ges
previstas no edital para os itens citados no pedido. Permaneceremos a disposicdo para
esclarecimentos adicionais.
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