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TERMO DE CONTRATO N° 108/2024/SMS-1/CONTRATOS
PREGAO ELETRONICO N° 90.421/2024

PROCESSO N°: 6018.2024/0102279-3

CONTRATANTE: PREFEITURA DO MUNICIPIO _DE SAO
PAULO/SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

CONTRATADA: STERIMED CEDRAL SERVIGOS DE ESTERILIZAGAO
LTDA.

OBJETO DO CONTRATO: CONTRATAC}AO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NA
PRESTACAO DE SERVIGCOS PARA

REPROCESSAMENTO E ESTERILIZAGCAO POR VAPOR
A BAIXA TEMPERATURA E FORMALDEIDO GASOSO
(VBTF) OU POR OXIDO DE ETILENO (ETO) DE
PRODUTOS PARA SAUDE (PPS) NAS UNIDADES
PERTENCENTES A SECRETARIA MUNICIPAL DA
SAUDE.

VALOR MENSAL ESTIMADO: R$ 189.824,64 (cento e oitenta e nove mil e oitocentos
e vinte e quatro reais e sessenta e quatro centavos)

VALOR TOTAL ESTIMADO: R$ 2.277.895,68 (dois milh6es e duzentos e setenta e
sete mil e oitocentos e noventa e cinco reais e
sessenta e oito centavos)

NOTA DE EMPENHO N°: 120.530/2024 no valor de R$ 569.473,92 (quinhentos e
sessenta e nove mil e quatrocentos e setenta e trés
reais e noventa e dois centavos)

DOTAGAO ORGAMENTARIA: 84.10.10.302.3026.2.507.3.3.90.39.00.00.1.500.9001-0

A PREFEITURA DA CIDADE DE SAO PAULDO, por intermédio da SECRETARIA MUNICIPAL
DA SAUDE / FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE, CNPJ n° 13.864.377/0001-30, neste ato
representada por seu Secretario Municipal da Saude, Senhor LUIZ CARLOS ZAMARCO, nos
termos da competéncia que lhe foi delegada, doravante designada como CONTRATANTE e, de
outro a empresa STERIMED CEDRAL SERVIGCOS DE ESTERILIZAGAO LTDA., CNPJ n° °
08.428.051/0001-20, com sede na Rua Cabo Verde n° 443, bairro Jardim Cedro, cidade
Cedral/SP, vencedora e adjudicataria do PREGAO suprarreferido, por seu representante legal,
Senhora NILZA DE FATIMA ANDRETA COSTA, doravante denominada simplesmente
CONTRATADA, em face do despacho autorizatério exarado em documento SEI n°
111127463do processo n° 6018.2024/0102279-3, publicado no DOC/SP de 23/09/2024,
resolvem firmar o presente contrato, objetivando a prestacdo de servigos discriminados na
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clausula primeira, nos termos do art. 71, inc. IV da Lei Federal n° 14.133/21 e em conformidade

com o ajustado neste instrumento.

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1. Constitui objeto deste contrato a prestacao pela CONTRATADA & CONTRATANTE de
SERVICOS PARA REPROCESSAMENTO E ESTERILIZAGAO POR VAPOR A BAIXA
TEMPERATURA E FORMALDEIDO GASOSO (VBTF) OU POR OXIDO DE ETILENO
(ETO) DE PRODUTOS PARA SAUDE (PPS) NAS UNIDADES PERTENCENTES A
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE.

1.2. Deverao ser observadas as especificacbes e condigdes de prestacdo de servigos

constantes no Edital de Licitagdo n°® 90.241/2024 e seus Anexos, que € parte integrante do

presente instrumento, em especial o ANEXO | — Termo de Referéncia.

CLAUSULA SEGUNDA - DOS LOCAIS DE PRESTACAO DOS SERVICOS
2.1. A prestacdo dos servigos devera ser executada nos locais abaixo elencados:
2.1.1. HOSPITAL MUNICIPAL PROF. DR. ALIPIO CORREA NETO — HMACN
Enderego: Alameda Rodrigo de Brum, 1989 — Ermelino Matarazzo — CEP: 03807-000
2.1.2. HOSPITAL MUNICIPAL TIDE SETUBAL — HMTS
Endereco: Rua Dr. José Guilherme Eiras, 123 — Sdo Miguel Paulista — CEP: 08010-220
2.1.3. HOSPITAL MUNICIPAL PROF. WALDOMIRO DE PAULA — HMWP
Endereco: Rua Augusto Carlos Baumann, 1074 — Itaquera — CEP: 08210-590
2.1.4. HOSPITAL MUNICIPAL DR. BENEDICTO MONTENEGRO - HMBMN
Endereco: Rua Anténio Lazaro, 226 — Jd Iva — CEP: 03921-080
2.1.5. HOSPITAL MUNICIPAL DR. ARTHUR RIBEIRO DE SABOYA - HMARS
Endereco: Rua Francisco de Paula Quintanilha Ribeiro, 860 — Jabaquara — CEP: 04330-
020
2.1.6. HOSPITAL MUNICIPAL E MATERNIDADE PROF. MARIO DEGNI — HMMMD
Endereco: Rua Lucas de Leyde, 257 — Rio Pequeno — CEP: 05350-000
2.1.7. HOSPITAL MUNICIPAL DR. FERNANDO MAURO PIRES ROCHA - HMFMPR
Endereco: Estrada de Itapecerica da Serra, 1.661 — Vila Maracana — CEP: 05835-005

CLAUSULA TERCEIRA — DO PRAZO CONTRATUAL

3.1. O prazo de vigéncia da contratagao € de 12 (doze) meses, contados a partir da data de

sua assinatura, prorrogavel por até 10 (dez) anos, na forma do artigo 107 da Lei n°
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14.133/2021, e do artigo 116 do Decreto Municipal n°® 62.100/2022, desde que haja
concordancia das partes, a CONTRATADA haja cumprido satisfatoriamente suas
obrigagbes, bem como a pesquisa prévia revele que os pregos sao compativeis com os de
mercado.
3.1.1. Caso a assinatura do contrato ocorra de forma eletrénica, considera-se como data
de assinatura a data da ultima assinatura digital.
Os servigos deverao ser iniciados em até 15 (quinze) dias corridos, a contar da data
da emissao da Ordem de Inicio, que devera ser expedida pela SMS/CATS/Servicos.
Caso a CONTRATADA nio tenha interesse na prorrogagédo do ajuste devera comunicar
este fato por escrito a CONTRATANTE, com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias
da data de término do prazo contratual, sob pena de incidéncia de penalidade contratual.
Na auséncia de expressa oposigéo, e observadas as exigéncias contidas nos incisos | e Il
do artigo 116 do Decreto Municipal n.° 62.100/2022, o ajuste sera prorrogado, mediante
despacho da autoridade competente.
A néo prorrogagdo do prazo de vigéncia contratual, por conveniéncia da Administracéo,
nao gerara a Contratada o direito a qualquer espécie de indenizagao.
Nao obstante o prazo estipulado no subitem 3.1, a vigéncia contratual nos exercicios
subsequentes ao da assinatura do contrato estara sujeita a condigdo resolutiva,
consubstanciada na existéncia de recursos aprovados nas respectivas Leis Orgamentarias

de cada exercicio, para atender as respectivas despesas.

CLAUSULA QUARTA - DO PRECO, DOTAGAO ORCAMENTARIA E REAJUSTE

4.1.

4.2.

O valor mensal estimado dos servigos contratados é de R$ 189.824,64 (cento e oitenta
e nove mil e oitocentos e vinte e quatro reais e sessenta e quatro centavos),
perfazendo o valor total estimado de R$ 2.277.895,68 (dois milhdes e duzentos e
setenta e sete mil e oitocentos e noventa e cinco reais e sessenta e oito centavos),
nele estando incluidos todos os custos e a margem de lucro da CONTRATADA, que nada
mais podera reclamar a titulo de contraprestacdo pela execugcdo de suas obrigagdes
contratuais, nos termos da Proposta da CONTRATADA sob documento SEI n°
111123212, que é parte integrante do presente instrumento.

Todos os custos e despesas necessarios a correta execugéo do ajuste estdo inclusos no
precgo, inclusive os referentes as despesas trabalhistas, previdenciarias, impostos, taxas,
emolumentos, em conformidade com o estatuido no Edital e seus Anexos, constituindo a
unica remuneracao devida pela CONTRATANTE a CONTRATADA.
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4.3. Para fazer frente as despesas do Contrato, foi emitida a nota de empenho n°
120.530/2024, no valor de R$ 569.473,92 (quinhentos e sessenta e nove mil e
quatrocentos e setenta e trés reais e noventa e dois centavos), onerando a dotagao
orcamentaria n° 84.10.10.302.3026.2.507.3.3.90.39.00.00.1.500.9001-0 do orcamento
vigente, respeitado o principio da anualidade orgamentaria, devendo as despesas do
exercicio subsequente onerar as dotagdes do orgamento proprio.

4.4. Os valores contratados poderao ser alterados em virtude de superveniéncia de tributos ou
encargos legais ou disposi¢cdes legais com repercussdo sobre os precos contratados,
conforme artigo 134 da Lei Federal n°® 14.133/21.

4.5. Os precgos contratuais serao reajustados, observada a periodicidade anual que tera como
termo inicial a data de apresentacao da proposta, nos termos previstos na Portaria SF n°
142/2013, desde que nao ultrapasse o valor praticado no mercado.

4.5.1. O indice de reajuste sera o indice de Precos ao Consumidor — IPC, apurado pela
Fundagao Instituto de Pesquisas Econdémicas — FIPE, valido no momento da
aplicacdo do reajuste, nos termos da Portaria SF n.° 389/17, bem como Decreto
Municipal n° 57.580/17.

4.51.1. Eventuais diferengas entre o indice geral de inflagao efetivo e aquele
acordado na clausula 4.4.1 n&o geram, por si so, direito ao reequilibrio
econdmico-financeiro do contrato.

4.5.2. Fica vedado qualquer novo reajuste pelo prazo de 1 (um) ano.

4.6. Fica ressalvada a possibilidade de alteragdo da metodologia de reajuste, atualizagéo ou
compensacao financeira desde que sobrevenham normas federais e/ou municipais que as
autorizem.

4.7. O prazo para resposta ao pedido de repactuagdo de precos e ao pedido de
restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro do contrato sera preferencialmente de
1 (um) més, contado da data do fornecimento da documentag&o prevista no §6° do art. 135
da Lei Federal n°® 14.1333/2021.

CLAUSULA QUINTA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
5.1. S&o obrigagcbes da CONTRATADA:

5.1.1. Executar todos os servicos objeto do presente contrato, obedecendo as

especificagdes e obrigagdes descritas no Edital de Licitagdo n® 90.421/2024 e seus
Anexos, que é parte integrante do presente instrumento em especial o ANEXO | —

Termo de Referéncia;
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5.1.2. Executar regularmente o objeto deste ajuste, respondendo perante a
CONTRATANTE pela fiel e integral realizacao dos servigos contratados;

5.1.3. Garantir total qualidade dos servigos contratados;

5.1.4. Fornecer mao de obra necessaria, devidamente selecionada para o atendimento
do presente contrato, verificando a aptidao profissional, antecedentes pessoais,
saude fisica e mental e todas as informagdes necessarias, de forma a garantir uma
perfeita qualidade e eficiéncia dos servigcos prestados;

5.1.5. Arcar fiel e regularmente com todas as obrigagdes trabalhistas dos empregados,
quando for o caso, que participem da execugao do objeto contratual;

5.1.6. Responsabilizar-se pela seguranga do trabalho de seus empregados, adotando as
precaucdes necessarias a execucao dos servigcos, fornecendo os equipamentos de
protegao individual (EPI) exigidos pela legislagdo, respondendo por eventuais
indenizacdes decorrentes de acidentes de trabalho, cabendo-lhe comunicar a
CONTRATANTE a ocorréncia de tais fatos;

5.1.7. Responder por todos os encargos e obrigagdes de natureza trabalhista,
previdenciaria, acidentaria, fiscal, administrativa, civil e comercial, resultantes da
prestacao dos servicos;

5.1.8. Responsabilizar-se integralmente pelos servigos contratados, nos termos da
legislagao vigente;

5.1.9. Responder por todo e qualquer dano que venha a ser causado por seus
empregados e prepostos, a CONTRATANTE ou a terceiros, podendo ser
descontado do pagamento a ser efetuado, o valor do prejuizo apurado;

5.1.10. Manter, durante o prazo de execucdo do contrato, em compatibilidade com as
obrigagdes assumidas, todas as condigbes exigidas para habilitagéo e qualificagao
exigidas na contratacao.

5.1.11. Cumprir as exigéncias de reserva de cargos previstas em lei, bem como em outras
normas especificas, para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia
Social e para aprendiz.

5.1.12. A comprovagado do atendimento a reserva de cargos devera ser feita sempre que
solicitado pela CONTRATANTE, com a indicagdo dos empregados que
preencherem as referidas vagas.

5.2. A CONTRATADA nao podera subcontratar, ceder ou transferir o objeto do contrato, no

todo ou em parte, a terceiros, sob pena de resciséo.
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CLAUSULA SEXTA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE
6.1. A CONTRATANTE se compromete a executar todas as obrigagbes contidas no Edital de

Licitacdo n°® 90.421/2024 e seus Anexos, que € parte integrante do presente instrumento

em especial o ANEXO | — Termo de Referéncia, cabendo-lhe especialmente:

6.1.1. Cumprir e exigir o cumprimento das obrigacdes deste Contrato e das disposigcbes
legais que a regem;

6.1.2. Realizar o acompanhamento do presente contrato, comunicando 8 CONTRATADA
as ocorréncias de quaisquer fatos que exijam medidas corretivas;

6.1.3. Proporcionar todas as condigbes necessarias a boa execugdo dos servigos
contratados, inclusive comunicando a CONTRATADA, por escrito e
tempestivamente, qualquer mudanca de Administracdo e ou enderegco de
cobranca;

6.1.4. Exercer a fiscalizacdo dos servigos, indicando, formalmente, o gestor e/ou o fiscal
para acompanhamento da execugdo contratual, realizando a supervisdo das
atividades desenvolvidas pela CONTRATADA e efetivando avaliagido periddica;

6.1.5. Prestar as informagbes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
CONTRATADA, podendo solicitar o seu encaminhamento por escrito;

6.1.6. Efetuar os pagamentos devidos, de acordo com o estabelecido no presente
contrato;

6.1.7. Aplicar as penalidades previstas neste contrato, em caso de descumprimento pela
CONTRATADA de quaisquer clausulas estabelecidas;

6.1.8. Exigir da CONTRATADA, a qualquer tempo, a comprovagdo das condigdes
requeridas para a contratacao;

6.1.9. Indicar e formalizar o(s) responsavel(is) pela fiscalizagdo do contrato, a quem
competira o acompanhamento dos servigos, nos termos do Decreto Municipal n°
62.100/2022;

6.1.10. Atestar mensalmente a execucao e a qualidade dos servigos prestados, indicando
qualquer ocorréncia havida no periodo, se for o caso, em processo proprio, onde
sera juntada a Nota Fiscal Fatura a ser apresentada pela CONTRATADA, para fins
de pagamento;

6.1.11. Ordenar a imediata retirada do local, bem como a substituicdo de funcionario da
CONTRATADA que estiver sem cracha, que embaragar ou dificultar a fiscalizagao
Ou cuja permanéncia na area, a seu exclusivo critério, julgar inconveniente, bem

assim a substituicido de equipamentos, que nao se apresentarem em boas
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condicbes de operagdo ou estiverem em desacordo com as especificacoes
técnicas.

6.1.12. A fiscalizagdo dos servigos pela CONTRATANTE n&o exime, nem diminui a
completa responsabilidade da CONTRATADA, por qualquer inobservancia ou
omissao as clausulas contratuais.

6.1.13. A CONTRATANTE podera, a seu critério e a qualquer tempo, realizar vistoria dos
equipamentos e verificar o cumprimento de normas preestabelecidas no

edital/contrato.

CLAUSULA SETIMA — DO PAGAMENTO

7.1. O pagamento ocorrera de acordo com a medi¢cdo quantitativa e qualitativa realizada no

periodo e encaminhada pela Fiscalizagdo Local do contrato das Unidades da

CONTRATANTE, mediante a apresentacido dos relatéorios da CONTRATADA e

documentos fiscais pertinentes.

7.2. O pagamento correspondera as quantidades dos PPS efetivamente solicitados e
entregues, devidamente esterilizados, de acordo com o apontamento da Fiscalizagdo
Local do contrato das Unidades da CONTRATANTE.

7.3. O prazo de pagamento sera de 30 (trinta) dias, a contar da data da entrega de cada nota
fiscal ou nota fiscal fatura.

7.3.1. Caso venha ocorrer a necessidade de providéncias complementares por parte da
CONTRATADA, a fluéncia do prazo sera interrompida, reiniciando-se a sua
contagem a partir da data em que estas forem cumpridas.

7.4. Caso venha a ocorrer atraso no pagamento dos valores devidos, por culpa exclusiva da
Administragdo, a CONTRATADA tera direito a aplicagao de compensacao financeira, nos
termos da Portaria SF n° 05, de 05/01/2012.

7.4.1. Para fins de calculo da compensacao financeira de que trata o item acima, o valor
do principal devido sera reajustado utilizando-se o indice oficial de remuneragao
basica da caderneta de poupanca e de juros simples no mesmo percentual de
juros incidentes sobre a caderneta de poupanga para fins de compensagao da
mora (TR + 0,5% “pro-rata tempore”), observando-se, para tanto, o periodo
correspondente a data prevista para o pagamento e aquela data em que o
pagamento efetivamente ocorreu.

7.4.2. O pagamento da compensagao financeira dependera de requerimento a ser
formalizado pela CONTRATADA.
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7.5. Os pagamentos serao efetuados em conformidade com a execugdo dos servigos,
mediante apresentagdo da(s) respectiva(s) nota(s) fiscal(is) ou nota(s) fiscal(is)/fatura,
acompanhada, quando for o caso, do recolhimento do ISSQN — Imposto Sobre Servicos de
Qualquer Natureza do més de competéncia, descontados os eventuais débitos da
Contratada, inclusive os decorrentes de multas.

7.5.1. No caso de prestadores de servico com sede ou domicilio fora do Municipio de Sao
Paulo, devera ser apresentada prova de inscricio no CPOM - Cadastro de
Empresas Fora do Municipio, da Secretaria Municipal de Finangas, nos termos dos
artigos 9°-A E 9°-B da Lei Municipal n° 13.701/2003, com redagéo da Lei Municipal
n® 14.042/05 e artigo 68 do Regulamento do Imposto Sobre Servigos de Qualquer
Natureza - ISS, aprovado pelo Decreto Municipal n® 50.896/09.

7.5.2.Nao sendo apresentado o cadastro mencionado no subitem anterior, o valor do
ISSQN - Imposto Sobre Servicos de Qualquer Natureza, incidente sobre a prestagao
de servigos objeto do presente, sera retido na fonte por ocasido de cada pagamento,
consoante determina o artigo 9°-A e seus paragrafos 1° e 2° da Lei Municipal n°
13.701/2003, acrescentados pela Lei Municipal n°® 14.042/05, e na conformidade do
Regulamento do Imposto Sobre Servigos de Qualquer Natureza - ISS, aprovado pelo
Decreto Municipal n° 50.896/09 e da Portaria SF n° 101/05, com as alteragdes da
Portaria SF n°® 118/05.

7.6. A CONTRATADA devera apresentar, a cada pedido de pagamento, os documentos a
seguir discriminados, para verificagdo de sua regularidade fiscal perante os o6rgdos
competentes:

a) Certificado de Regularidade do Fundo de Garantia do Tempo de Servico — F.G.T.S,,

fornecido pela Caixa Econdmica Federal;

b) Certiddo Negativa de Débitos relativa as Contribuicdes Previdenciarias e as de

Terceiros — CND — ou outra equivalente na forma da lei;

c) Certidao negativa de débitos de tributos mobiliarios do Municipio de Sao Paulo;

d) Certidao negativa de débitos trabalhistas (CNDT);

e) Cadastro Informativo Municipal (CADIN);

f)  Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura devidamente atestada;

g) Relatério de Medicao dos Servigos;

7.6.1. Serao aceitas como prova de regularidade, certiddes positivas com efeito de

negativas e certiddes positivas que noticiem em seu corpo que os débitos estédo

judicialmente garantidos ou com sua exigibilidade suspensa.
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Por ocasido de cada pagamento, serdo feitas as retengdes eventualmente devidas em
fungao da legislacgao tributaria.

A ndo apresentacdo de certidbes negativas de débito, ou na forma prevista na clausula
7.6.1., ndo impede o pagamento, porém sera objeto de aplicacdo de penalidade ou
rescisdo contratual, conforme o caso.

O pagamento sera efetuado por crédito em conta corrente, no BANCO DO BRASIL S/A,
conforme estabelecido no Decreto n® 51.197/2010, publicado no DOC do dia 22 de janeiro
de 2010.

Fica ressalvada qualquer alteragdo por parte da Secretaria Municipal de Finangas, quanto

as normas referentes ao pagamento de fornecedores.

CLAUSULA OITAVA - DO CONTRATO E DA EXTINCAO

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

O presente contrato é regido pelas disposicoes da Lei Federal n° 14.133/21, do Decreto

Municipal n® 62.100/2022, Decreto Municipal n® 56.475/2015 e da Lei Complementar n°

123/2006, alterada pela Lei Complementar n° 147/2014, e das demais normas

complementares aplicaveis.

O ajuste podera ser alterado nas hipoteses previstas no artigo 124 da Lei Federal

14.133/21, bem como podera ser modificado, unilateralmente, para melhor adequagéo as

finalidades de interesse publico, respeitados os direitos da CONTRATADA, nos termos do

art. 104 do mesmo diploma legal.

A CONTRATANTE, nos termos do artigo 104, inciso V da Lei Federal 14.133/21, reserva-

se o direito de ocupar provisoriamente bens moveis e imdveis e utilizar pessoal e servigos

vinculados ao objeto do contrato nas hipoteses de:

8.3.1. Risco a prestagcao de servigcos essenciais;

8.3.2. Necessidade de acautelar apuracdo administrativa de faltas contratuais pelo
contratado, inclusive apds extingdo do contrato.

A CONTRATANTE se reserva o direito de promover a redugédo ou acréscimo do ajuste,

nos termos do art. 125 da Lei Federal 14.133/21.

O contrato se extingue quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente de

terem sido cumpridas ou ndo as obriga¢des de ambas as partes contraentes.

O contrato pode ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus para o contratante,

quando esta nao dispuser de créditos orgamentarios para sua continuidade ou quando

entender que o contrato ndo mais Ihe oferece vantagem.
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O contrato pode ser extinto antes de cumpridas as obrigagdes nele estipuladas, ou antes
do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n° 14.133/21,
bem como amigavelmente, assegurados o contraditorio e a ampla defesa.

8.7.1. Nesta hipdtese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

CLAUSULA NONA — DA EXECUCAO, FISCALIZACAO E RECEBIMENTO DOS SERVICOS

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

A execucéo dos servigos sera feita conforme o ANEXO | — Termo de Referéncia do Edital

de Licitagao n° 90.421/2024, que precedeu este ajuste, e dele faz parte integrante para

todos os fins.

A execucdo dos servigos objeto deste contrato devera ser atestada pelo responsavel pela

fiscalizacao, pela CONTRATANTE, atestado esse que devera acompanhar os documentos

para fins de pagamento conforme Clausula Sétima.

9.2.1. A fiscalizagdo sera exercida de acordo com o Decreto Municipal n° 62.100/2022 e
com as disposi¢des dos 111122715 do ANEXO | — Termo de Referéncia do Edital
de Licitagdo n°® 90.421/2024.

O objeto contratual sera recebido consoante as disposi¢des do artigo 140, da Lei Federal

n° 14.133/21 e demais normas municipais pertinentes.

O objeto contratual sera recebido e avaliado mensalmente pela fiscalizagdo da

CONTRATANTE, através do Instrumento de Medigdo de Resultados (IMR), conforme

Item 8.4 do ANEXO | — Termo de Referéncia, devendo o fiscal da unidade atestar se os

servigos foram prestados “a contento” ou “n&o a contento”.

Havendo inexecucao de servicos, o valor respectivo sera descontado da importancia

mensal devida a CONTRATADA, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes cabiveis,

observados os tramites legais e os principios do contraditério e ampla defesa.

O recebimento e aceite do objeto pela CONTRATANTE n&o exclui a responsabilidade civil

da CONTRATADA por vicios de quantidade ou qualidade dos servigos, materiais ou

disparidades com as especificagbes estabelecidas no Termo de Referéncia, verificadas

posteriormente.

CLAUSULA DECIMA — DAS PENALIDADES

10.1. Com fundamento no artigo 156, incisos | a IV, da Lei n°® 14.133/21, a CONTRATADA

podera ser apenada, isoladamente, ou juntamente com as multas definidas no item 10.2,
com as seguintes penalidades:

a) adverténcia;
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b) impedimento de licitar e contratar; ou

¢) declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar;

10.1.1. Na aplicagdo das sangdes serao considerados a natureza e a gravidade da
infragdo cometida, as peculiaridades do caso concreto, as circunstancias
agravantes ou atenuantes, os danos que dela provierem para a Administragao
Publica e a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade,
conforme normas e orientagbes dos 6rgaos de controle.

10.2. A CONTRATADA estara sujeita as seguintes penalidades pecuniarias:

10.2.1. Multa de 1% (um por cento) sobre o valor do contrato por dia de atraso no inicio
da prestacao de servigos, até o maximo de 10 (dez) dias.
10.2.1.1.No caso de atraso por periodo superior a 10 (dez) dias, podera ser

promovida, a critério exclusivo da CONTRATANTE, a rescis&o contratual,
por culpa da CONTRATADA, aplicando-se a pena de multa de 20% (vinte
por cento) do valor total do Contrato, além da possibilidade de aplicagao
da pena de impedimento de licitar e contratar com a Administragdo
Publica, pelo prazo maximo de 03 (trés) anos.

10.2.2. Multa por inexecug¢ao parcial do contrato: 10% (dez por cento), sobre o valor
mensal da parcela ndo executada, ou que a execugao tenha sido considerada néo
a contento pela fiscalizagdo do contrato, além da possibilidade de aplicagdo da
pena de impedimento de licitar e contratar com a Administracédo Publica, pelo prazo
maximo de 03 (trés) anos.

10.2.3. Multa por inexecucgao total do contrato: 20% (vinte por cento) sobre o valor total
do contrato, além da possibilidade de aplicagdo da pena de impedimento de licitar
e contratar com a Administragado Publica, pelo prazo maximo de 03 (trés) anos.

10.2.4. Pela rescisao do contrato por culpa da CONTRATADA, multa de 20% (vinte por
cento) sobre o valor do contrato.

10.2.5. Pelo descumprimento de qualquer outra clausula, que ndo diga respeito
diretamente a execugdo do objeto contratual, multa de 0,5% (meio ponto
percentual) sobre o prego mensal;

10.3. A CONTRATANTE, por conveniéncia e oportunidade, podera converter a multa pecuniaria,
nao superior a R$ 50,00 (cinquenta reais), em adverténcia, uma Unica vez a cada 6 (seis)

meses, a contar da data da conversao da aplicagdo da penalidade.
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10.4. A aplicacdo da multa ndo ilide a aplicacdo das demais sang¢des previstas no item 10.1,
independentemente da ocorréncia de prejuizo decorrente da descontinuidade da prestagao
de servigo imposto a Administracao.

10.5. O valor da multa podera ser descontado das faturas devidas a CONTRATADA.

10.5.1. Se o valor a ser pago a CONTRATADA né&o for suficiente para cobrir o valor da
multa, a diferenga sera descontada da garantia contratual, quando exigida.

10.5.2. Se os valores das faturas e da garantia forem insuficientes, fica a CONTRATADA
obrigada a recolher a importancia devida no prazo de 05 (cinco) dias uteis,
contados da comunicacgéo oficial.

10.5.3.Esgotados o0s meios administrativos para cobranga do valor devido pela
CONTRATADA a CONTRATANTE, este sera encaminhado para inscricdo em
divida ativa.

10.5.4.Caso o valor da garantia seja utilizado no todo ou em parte para o pagamento da
multa, esta deve ser complementada no prazo de até 10 (dez) dias uteis, contado
da solicitagdo da CONTRATANTE.

10.6. Caso haja rescisdo, a mesma atrai os efeitos previstos no artigo 139, incisos | e |1V, da Lei
Federal n° 14.133/21.

10.7. Das decisdes de aplicagdo de penalidade, cabera recurso nos termos dos artigos 166 e
167 da Lei Federal n® 14.133/21, observados os prazos nele fixados.

10.7.1. No ato do oferecimento de recurso devera ser recolhido o pre¢o publico devido,

nos termos do que disp6e o artigo 17 do Decreto n°® 51.714/2010.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA GARANTIA

11.1. Para execugao deste contrato, sera prestada garantia no valor de R$ 113.894,78 (cento e

treze mil e oitocentos e noventa e quatro reais e setenta e oito centavos), correspondente

ao importe de 5% (cinco inteiros por cento) do valor total do contrato, nos termos do artigo

96, § 1°, da Lei Federal n° 14.133/21, observado o quanto disposto na Portaria SF n°

76/2019.

11.1.1. Sempre que o valor contratual for aumentado ou o contrato tiver sua vigéncia
prorrogada, a CONTRATADA sera convocada a reforgar a garantia, no prazo
maximo de 3 (trés) dias uteis, de forma a que corresponda sempre a mesma
percentagem estabelecida.

11.1.2. O ndo cumprimento do disposto na clausula supra, ensejara aplicacdo da

penalidade estabelecida na clausula 10.2 deste contrato.
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11.2. A garantia exigida pela Administragdo podera ser utilizada para satisfazer débitos
decorrentes da execugao do contrato, inclusive nos termos da Orientacdo Normativa 2/12
— PGM, e/ou de multas aplicadas a empresa contratada.

11.3. A garantia contratual sera devolvida apés a lavratura do Termo de Recebimento Definitivo
dos servigos, mediante requerimento da CONTRATADA, que devera vir acompanhado de
comprovagao, contemporanea, da inexisténcia de agdes distribuidas na Justica do
Trabalho que possam implicar na responsabilidade subsidiaria do ente publico,
condicionante de sua liberagao, nos termos da Orientagdo Normativa 2/12 — PGM.

11.4. A validade da garantia prestada, em seguro-garantia ou fianga bancaria, devera ter
validade minima de 180 (cento e oitenta) dias, além do prazo estimado para encerramento
do contrato, por forca da Orientacdo Normativa n° 2/2012 da PGM e Portaria SF n°
76/2019.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DAS DISPOSICOES GERAIS

12.1. Nenhuma tolerancia das partes quanto a falta de cumprimento de qualquer das clausulas

deste contrato podera ser entendida como aceitagdo, novagao ou precedente.

12.2. Todas as comunicagdes, avisos ou pedidos, sempre por escrito, concernentes ao
cumprimento do presente contrato, serdo dirigidos aos seguintes enderegos:
CONTRATANTE: qualidade@sterimed.com.br
CONTRATADA: sms/cats/servigos

12.3. Fica ressalvada a possibilidade de alteragdo das condigdes contratuais em face da
superveniéncia de normas federais e/ou municipais que as autorizem.

12.4. Fica a CONTRATADA ciente de que a assinatura deste termo de contrato indica que tem
pleno conhecimento dos elementos nele constantes, bem como de todas as condi¢des
gerais e peculiares de seu objeto, ndo podendo invocar qualquer desconhecimento quanto
aos mesmos, como elemento impeditivo do perfeito cumprimento de seu objeto.

12.5. A Administracdo reserva-se o direito de executar através de outras contratadas, nos
mesmos locais, servigos distintos dos abrangidos na presente contratagao.

12.6. Ficam fazendo parte integrante deste instrumento, para todos os efeitos legais, o Edital de
Licitagdo n°® 90.421/2024, que deu origem a contratagdo, com seus Anexos e a Proposta
da CONTRATADA.

12.7. O presente ajuste, o recebimento de seu objeto, suas alteragdes e rescisdo obedeceréo a
o Decreto Municipal n.° 62.100/22, Lei Federal n° 14.133/21 e demais normas pertinentes,

aplicaveis a execucao dos servicos e especialmente aos casos omissos.
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12.8. Quaisquer tratamentos de dados pessoais realizados no bojo do presente contrato, ou em
razdo dele, deverdo observar as disposigcbes da Lei n° 13.709/2018 e de normas
complementares expedidas pela Autoridade Nacional de Protecdo de Dados e pela
CONTRATANTE.

12.9. A CONTRATADA devera comunicar a CONTRATANTE, por meio do Fiscal do Contrato,
no prazo maximo de 24 horas da ciéncia do fato, a ocorréncia de qualquer situagdo que
possa acarretar potencial ou efetivo risco ou dano aos titulares dos dados pessoais, e/ou
que nao esteja de acordo com os protocolos € normas de protecdo de dados pessoais.

12.10. Para a execugdo deste contrato, nenhuma das partes podera oferecer, dar ou se
comprometer a dar a quem quer que seja, ou aceitar ou se comprometer a aceitar de
quem quer que seja, tanto por conta propria quanto por intermédio de outrem, qualquer
pagamento, doagdo, compensagao, vantagens financeiras ou n&o financeiras ou
beneficios de qualquer espécie que constituam pratica ilegal ou de corrupgao, seja de
forma direta ou indireta quanto ao objeto deste contrato, ou de outra forma a ele nao
relacionada, devendo garantir, ainda, que seus prepostos e colaboradores ajam da mesma

forma.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DO FORO

13.1. Fica eleito o foro desta Comarca para todo e qualquer procedimento judicial oriundo deste

Contrato, com expressa renuncia de qualquer outro, por mais especial ou privilegiado que

seja ou venha a ser.

E por estarem de acordo as partes CONTRATANTES, lavrado o presente instrumento, que, lido
e achado conforme, segue assinado em duas vias de igual teor e forma pelas partes

contratantes e rubricado por duas testemunhas presentes ao ato.

LUIZ CARLOS ZAMARCO NILZA DE FATIMA ANDRETA COSTA
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE STERIMED CEDRAL SERVICOS DE
CONTRATANTE ESTERILIZAGAO LTDA.
CONTRATADA
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO DA CONTRATAGAO

CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NA PRESTACAO DE SERVICOS PARA
REPROCESSAMENTO E ESTERILIZAGAO POR VAPOR A BAIXA TEMPERATURA E FORMALDEIDO
GASOSO (VBTF) OU POR OXIDO DE ETILENO (ETO) DE PRODUTOS PARA SAUDE (PPS) NAS
UNIDADES PERTENCENTES A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE.

2. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO E DEFINICAO DO OBJETO

2.1. A contratagdo de empresa especializada para prestagdo de servicos pelos métodos fisico-
quimicos de esterilizacdo a baixa temperatura pela tecnologia por Vapor a Baixa
Temperatura por Formaldeido (VBTF) ou por Oxido de Etileno (ETO), para produtos para
saude (PPS) termossensiveis, visa o reprocessamento e esterilizagdo destes itens, incluindo
transporte para retirada e devolucdo dos produtos, garantindo eficaz esterilizagdo dos
produtos para saude (PPS) termossensiveis utilizados nos procedimentos cirurgicos,
assistenciais e em servicos de apoio, de modo a possibilitar que as Unidades sob gestdo da
Secretaria Municipal da Saude consigam executar a sua atividade fim, atendendo com
seguranca, qualidade e agilidade a populacdo, permitindo que seus profissionais atuem

com maior seguranca ao utilizar esses produtos na execucao de seus trabalhos assistenciais.

2.2. As Unidades da Secretaria Municipal da Saude atualmente contam com a esterilizacdo de
artigos, instrumentais e materiais médico-hospitalares realizados pelo método fisico de
esterilizacdo pela tecnologia de esterilizacdo por vapor saturado sob pressdo (autoclave).
Assim sendo, os materiais termossensiveis (ndo suportam a alta temperatura), por serem
delicados, de alto custo, devem ser direcionados para outro método de esterilizacdo
através dos métodos fisico-quimicos de esterilizacdo a baixa temperatura pela tecnologia

de Vapor a Baixa Temperatura com Formaldeido (VBTF) ou Oxido de Etileno (ETO).

2.3. A esterilizacdo a baixa temperatura de artigos e materiais médico-hospitalares (PPS) é

necessaria para manter a integridade e funcionalidade dos produtos termossensiveis,
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suprindo desta forma as demandas das Unidades, cuja interrupcdo pode comprometer a

continuidade dos servigos de assisténcia e dos procedimentos clinicos e cirdrgicos.

2.4. A CONTRATADA devera atender as determinacGes e Resolucdes da ANVISA: RDC 156, de 11
de agosto de 2006; RE 2605, de 11 de agosto de 2006; RE 2606, de 11 de agosto de 2006;
RDC 15, de 15 de marg¢o de 2012; NBR 14937:2014; Lei Federal 6.360, de 23 de setembro de
1976; Lei Federal 6.437, de 20 de agosto de 1977; RDC n? 222, de 28 de marco de 2018;
Portaria Interministerial 482, de 16 de abril de 1999 (especifica para o método por ETO) e
ABNT NBR ISO 25424:2021 e RDC 652, de 24 de marco de 2022 (especificas para o método
por VBTF), bem como as demais legislagbes pertinentes vigentes ou as que vierem a

substituir as legisla¢des citadas.

3. DA DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. O objeto da pleiteada licitagdo é “Contratagdo de empresa especializada na prestagdo de
servicos para reprocessamento e esterilizaglio por Vapor a Baixa Temperatura e
Formaldeido Gasoso (VBTF) ou por Oxido de Etileno (ETO) de produtos para satde
termossensiveis para as Unidades Hospitalares pertencentes a Secretaria Municipal da

Saude”.

3.2. A contratagdo dar-se-3 através de licitacdo na modalidade Pregdo Eletrénico, uma vez que se
trata de servico comum, cujos padroes de desempenho e qualidade podem ser
objetivamente definidos pelo Edital, por meio de especificacdes reconhecidas e usuais no

mercado.

3.3. Em relagdo ao Critério de Julgamento, sera o “Menor Pregco Global Mensal por Lote”. O
critério estabelecido dessa forma decorre da interdependéncia dos itens para execucdo do
objeto, ou seja, alguns itens podem ser utilizados conjuntamente em alguns
procedimentos, sendo adequado que sejam esterilizados e entregues no mesmo momento.
As Unidades Hospitalares forma dispostas em 3 (trés) Lotes de acordo com a proximidade
geografica das Unidades e considerando a quantidade média estimada de processamento

mensal de PPS.
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3.4. O regime de execucdo sera o de contratacdo, sendo ajustada pelo periodo inicial de 1 (um)
ano, podendo ser prorrogado por igual ou menores e sucessivos periodos, até o limite legal
de 10 (dez) anos, nas quantidades estimadas e exigéncias estabelecidas no Termo de

Referéncia e nos demais instrumentos que fardo parte do processo licitatério.

3.5. Saliente-se que com base no volume de PPS disponiveis e na demanda da Unidades, a
CONTRATADA devera comparecer as Unidades Hospitalares para retirar e/ou devolver os
PPS no minimo 3 (trés) vezes por semana, para mitigar hipdtese de desabastecimento com

consequente comprometimento a assisténcia.

3.6. Quanto a justificativa técnica e econdmica da escolha deste tipo de soluc¢do, a contratagdo de
empresa especializada em esterilizagdo a baixa temperatura é tecnicamente e
economicamente mais vantajosa neste momento, porque toda a infraestrutura e execucao
do servico serd por conta da CONTRATADA e ndo haverd necessidade de adequac¢des na
infraestrutura e aumento do quadro de recursos humanos disponiveis na CME das

Unidades Hospitalares sob gestdo da Secretaria Municipal de Saude (SMS).

3.7. As demais exigéncias relacionadas a execugdo dos servigos serdao pormenorizadas neste
Termo de Referéncia, o qual abordard a legislacdo, metodologia e as boas praticas a serem
adotadas pela CONTRATADA, considerando as contrata¢des anteriores que obtiveram bons

resultados, bem como as novas praticas do mercado.

4. DA ESPECIFICACAO TECNICA

4.1. Prestacdo de servicos pelos métodos fisico-quimicos de esterilizagdo a baixa temperatura
pela tecnologia por Vapor a Baixa Temperatura por Formaldeido (VBTF) ou por Oxido de

Etileno (ETO), para produtos para saude (PPS) termossensiveis.

4.2. O detalhamento das especificacBes técnicas do servico apresenta-se como Adendo | deste

Termo de Referéncia — das Especificagcdes Técnicas do Servico.

5. DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATANTE

5.1.Efetuar pagamentos a CONTRATADA nas condicdes e precos pactuados.
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5.2.N3do permitir que outrem cumpra com as obrigacdes a que se sujeitou a empresa CONTRATADA.

5.3.Prestar a CONTRATADA, informagdes e esclarecimentos que eventualmente venham a solicitar,

relacionados aos servigos que tenham a executar.

5.4.Facilitar o exercicio das fungdes da CONTRATADA, assegurando livre acesso da mdo de obra as
instalacGes da Unidade da CONTRATANTE onde se faz necessarios seus servicos, desde que
devidamente identificada, promovendo o bom relacionamento e entendimentos entre seus

funciondrios e os da CONTRATADA no cumprimento das obrigacdes estabelecidas neste Termo.

5.5.A Unidade Hospitalar da CONTRATANTE devera realizar a pré-lavagem dos produtos a serem
encaminhados para esterilizagdo, retirando a sujidade visivel. Trata-se de uma etapa essencial e

indispensavel para o reprocessamento de todos os artigos médico-hospitalares.

5.6.A Unidade Hospitalar da CONTRATANTE deverd relacionar todos os artigos a serem
encaminhados para a CONTRATADA e realizar conferéncia do quantitativo no retorno dos

artigos.

5.7. O Fiscal Local do contrato das Unidades da CONTRATANTE devera controlar os produtos que
ficaram retidos pela CONTRATADA.

5.8.0 fiscal da Unidade da CONTRATANTE devera controlar em documento préprio, a efetiva
execucdo dos servicos da CONTRATADA, a fim de emitir, mensalmente, o Atestado de Execucao

dos Servigos.

5.9.0 Fiscal Local do contrato das Unidades da CONTRATANTE devera fiscalizar e medir a qualidade
do servico prestado pela CONTRATADA, através do Instrumento de Medicdo de Resultados
(Adendo I-B).

5.10. Fica reservado a CONTRATANTE o direito de visita nas dependéncias da CONTRATADA, as
expensas da CONTRATADA, para a supervisdo e fiscalizacdo dos servicos, sempre que julgar

necessario com agendamento prévio.

5.11. Implantar controle do processo de esterilizacdo através dos laudos dos testes emitidos pela
empresa CONTRATADA. Esses registros devem ser arquivados, organizados e disponibilizados
para consulta pela equipe do Centro de Material e Esterilizagdo (CME), do Servigo de Controle de

Infeccdo Hospitalar (SCIH) e dos drgdos fiscalizadores.
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6. DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA

A CONTRATADA devera:

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Manter, durante toda execug¢do do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes por ela
assumidas dentro dos prazos estabelecidos, todas as condi¢Ges de habilitacdo exigidas na

licitagdo, nos termos da legislacdo vigente.

Cumprir com as demais condi¢cdes constantes da proposta apresentada no processo e
atender integralmente o contrato, obrigando-se a executar os servigos solicitados no objeto
de que se trata o presente instrumento, sujeitando-se em caso de descumprimento, as

multas nele estabelecidas e as demais sang¢des previstas na Lei Federal n? 14.133/2021.

Assumir integral responsabilidade pelo pagamento dos encargos fiscais, comerciais e outros
gue decorram dos compromissos assumidos neste contrato, ndo se obrigando a
CONTRATANTE, a fazer-lhe restituicdo ou reembolso de qualquer valor despendido com

estes pagamentos.

Preservar e manter a CONTRATANTE a margem de todas as reivindica¢Ges, queixas e
representages de quaisquer naturezas referentes aos servigos. Responsabilizar-se pelos

encargos trabalhistas e previdenciarios dos seus funciondrios.

Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito Federal, Estadual ou Municipal, as

normas de Seguranga e Prote¢do do Trabalho.

Responsabilizar-se pela idoneidade técnica e moral dos seus empregados e pelos eventuais

danos por eles ocasionados, quando da execug¢ao dos servigos.

Instruir seus empregados quanto as necessidades de acatar as Normas Internas de
Seguranca e Medicina do Trabalho, resguardando a integridade fisica dos trabalhadores da

CONTRATADA e da CONTRATANTE.

Atender de imediato as solicitagbes das Unidades da CONTRATANTE quanto as
substituicdes de empregados nao qualificados ou entendidos como inadequados para a

prestagdo dos servicos.
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Assumir todas as responsabilidades e tomar as medidas necessdrias ao atendimento dos

seus funcionarios acidentados ou com mal subito, por meio de seus encarregados.
Arcar com as despesas de transporte e alimentagao de seus empregados.

Dar ciéncia imediata e por escrito a CONTRATANTE referente a qualquer anormalidade que

verificar na execuc¢do dos servigos.

Prestar esclarecimentos que lhe forem solicitados e atender prontamente as reclamacdes

de seus servigos, sanando-as no menor tempo possivel.

Responsabilizar-se pela eventual paralisacdo dos servigos, por parte dos seus funcionarios,

ficando a mesma responsavel pelos servicos sem qualquer 6nus a CONTRATANTE.

A CONTRATADA nao podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o
objeto do presente, sem expressa anuéncia da CONTRATANTE, sob pena de rescisdo

imediata do contrato e demais sang¢des legais aplicaveis.

Responder por danos ou prejuizos que forem causados a CONTRATANTE ou a terceiros,
decorrentes de falha nos servigos ora contratados, inclusive motivados por atos dolosos de

seus empregados, devendo indenizar todos os prejuizos a que deu causa.

A responsabilidade técnica e civel no que concerne a seguranc¢a patrimonial e do pessoal
envolvido nos servicos a cargo da CONTRATADA, inclusive em casos de acidentes, é,

exclusivamente, da CONTRATADA, independentemente da supervisdo da CONTRATANTE.

Permitir e facilitar a fiscalizacdo, bem como prestar esclarecimentos necessarios sobre a

execucdo dos servicos quando solicitados.

Atender prontamente quaisquer exigéncias da Fiscalizacdo Local do contrato das Unidades

da CONTRATANTE.

Designar preposto para a realizacdo da supervisdo dos servicos o qual possa atender de
imediato as reinvindicacdes e reclamagdes da CONTRATANTE, atuando em consonéancia
com a Fiscalizacdo Local do contrato designado pela CONTRATANTE, para plena e
satisfatdria execugdo das agdes administrativas e operacionais, fornecendo contato

telefoénico e e-mail para acionamento quando necessario.
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Informar a CONTRATANTE sobre eventuais alteragdes de Responsavel Técnico, bem como
em seus atos constitutivos ou de sua diretoria, enviando-lhe no prazo de 60 (sessenta) dias

a documentacao pertinente atualizada.

Responsabilizar-se por coordenar as atividades de retirada, transporte e processamento
dos PPS, bem como expressamente reconhecer e declarar que assume as obrigacdes
decorrentes deste contrato, quanto ao fornecimento de materiais, insumos e mao de obra

especializada para execugdo de todas as etapas do servico.

Responsabilizar-se por substituir ou reparar os PPS danificados ou extraviados, decorrentes
da execucdo dos servicos ou transporte, devendo realizar a reposicdo com a mesma

qualidade, sem 6nus a CONTRATANTE.

Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo
fixado pelo Fiscal do contrato, os servicos efetuados que, a critério deste, ndo tenham sido
bem executados em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da

execuc¢do ou dos materiais empregados.

Fornecer na assinatura do contrato, ao fiscal das Unidades da CONTRATANTE, manual com
os procedimentos e protocolos de reprocessamento, conforme RE/ANVISA n2 2606/2006
para acompanhamento e fiscalizacdo dos processos de trabalho, contemplando desde a

retirada até a devolugdo dos produtos a CONTRATANTE.

7. DO MODELO DE EXECUGAO DO CONTRATO

A execucdo do objeto seguird a seguinte dinamica:

7.1. A CONTRATADA devera proceder a retirada e devolu¢do dos PPS com frequéncia minima de 3

(trés) vezes por semana, respeitando horario de funcionamento do setor de CME de cada

Unidade.

7.2. Os PPS serdo higienizados, embalados e esterilizados nas dependéncias da CONTRATADA,

com devoluc¢do as Unidades da CONTRATANTE em perfeitas condi¢des de uso.
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7.3. Apos cada intervalo de 30 (trinta) dias serdo medidos, pelo fiscal local do contrato, o servico

executado em cada devoluc¢do ao longo do més de referéncia com vistas a autorizagdo de

emissao de nota fiscal, referente a quantidade efetivamente executada.

8. DO MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

8.1. Da Vigéncia do contrato:

8.1.1. O prazo da contratagdo é de 1 (um) ano, podendo ser prorrogado por igual e
sucessivos periodos, até o limite legal de 10 (dez) anos, a contar da data fixada na

Ordem de Inicio, nos termos da Lei Federal n? 14.133/ 2021.

8.1.2. Os servigos deverao ser iniciados em até 15 (quinze) dias corridos, a contar da data

da emissdo da Ordem de Inicio, que devera ser expedida pela SMS/CATS/Servicos.

8.1.3. Caso a CONTRATADA ndo tenha interesse na prorrogacdo do ajuste deverd
comunicar este fato por escrito a CONTRATANTE, com antecedéncia minima de 90
(noventa) dias da data de término do prazo contratual, sob pena de incidéncia de

penalidade contratual.

8.1.4. Na auséncia de expressa 0posicdo, e observadas as exigéncias contidas nos incisos | e
Il do artigo 116 do Decreto Municipal n2 62.100/2022, o ajuste poder3, a critério da
Administragdao Publica, ser prorrogado, mediante despacho da autoridade

competente.

8.1.5. A ndo prorrogacdo do prazo de vigéncia contratual, por conveniéncia da
Administracdo, ndo gerarda a CONTRATADA o direito a qualquer espécie de

indenizagao.

8.2. Da Garantia Contratual:

8.2.1. Para execucdo deste contrato, sera prestada garantia no valor correspondente ao
importe de 5% (cinco inteiros por cento) do valor total do contrato, nos termos do
artigo 96, § 19, da Lei Federal n? 14.133/2021, observado o quanto disposto na
Portaria SF n2 76/2019.

Pagina 22 de 70

a27819d423a82715¢856¢209987d66e7babe22dc925a541249a1d85b834427a530c92058dde741a1e63c9647dd84c7e045¢e1 1 3611b4e73c79b87




Ty

+ =4 CIDADE DE
& SAO PAULO

SAUDE

PROCESSO SEI N° 6018.2024/0102279-3

8.2.1.1. Sempre que o valor contratual for aumentado ou o contrato tiver sua
vigéncia prorrogada, a CONTRATADA sera convocada a reforcar a garantia,
no prazo maximo de 3 (trés) dias Uteis, de forma que corresponda sempre

a mesma percentagem estabelecida.

8.2.1.2. O nado cumprimento do disposto na cldusula supra, ensejara aplicagdo da

penalidade estabelecida em contrato.

8.2.2. A garantia exigida pela Administracdo poderd ser utilizada para satisfazer débitos
decorrentes da execugdo do contrato, inclusive nos termos da Orientacdo

Normativa n2 2/2012 — PGM, e/ou de multas aplicadas a empresa CONTRATADA.

8.2.3. A garantia contratual sera devolvida apds a lavratura do Termo de Recebimento
Definitivo dos servicos, mediante requerimento da CONTRATADA, que deverd vir
acompanhado de comprovacdo, contemporanea, da inexisténcia de acdes
distribuidas na Justica do Trabalho que possam implicar na responsabilidade
subsididria do ente publico, condicionante de sua liberacdo, nos termos da

Orientagdo Normativa 2/12 — PGM.

8.2.4. A validade da garantia prestada, em seguro-garantia ou fianca bancdria, devera ter
validade minima de 180 (cento e oitenta) dias, além do prazo estimado para
encerramento do contrato, por forca da Orientacdo Normativa n? 2/2012 da PGM e

Portaria SF n2 76/2019.

8.3. Das atribuicdes da Fiscalizacdo Local do Contrato:

8.3.1. Acompanhar a execucdo dos servicos contratados, produzindo relatérios de avaliacao

mensal.

8.3.2. Acompanhar ou designar servidor para acompanhar a retirada e devolucdo de

material pela CONTRATADA.

8.3.3. Ordenar a imediata retirada do local, bem como a substituicdo de funcionario da
CONTRATADA que estiver sem uniforme ou cracha, que embaracar ou dificultar a
sua fiscalizacdo ou cuja permanéncia na darea, a seu exclusivo critério, julgar

inconveniente.
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8.3.4. Manter controle em planilha eletrénica com o consolidado mensal e preenchimento
a cada remessa dos itens enviados, recebidos e retidos, ou seja, o numero de itens
gue estdo na empresa a serem devolvidos, aferindo a execu¢dao dos servigos
efetuados pela CONTRATADA, a fim de emitir o Atestado de Execu¢do dos Servicos

a titulo de pagamento.

8.3.5. Executar mensalmente a medicdo dos servicos avaliando as quantidades de servicos
efetivamente executados no periodo considerado, quais sejam o quantitativo de
PPS efetivamente reprocessados/ esterilizados, descontando-se do valor devido, o
equivalente a indisponibilidade/ inexecuc¢do dos servicos contratados por motivos
imputdveis a CONTRATADA, sem prejuizo das demais sang¢des disciplinadas em

Contrato.

8.3.6. Encaminhar em até 52 dia util de cada més toda a documentagdo necessaria ao
pagamento, contendo minimante, Ateste, Planilha para Pagamento com a nota final
dos servigos prestados (resultante das Fichas de Medicdo de Resultados aplicadas

no periodo) e Planilha com os Quantitativos executados.

8.3.7. Aprovar em até 05 (cinco) dias Uteis a planilha de medi¢do dos servicos apresentada
pela CONTRATADA, que por sua vez deve ser acompanhada pela Nota-Fiscal e

demais documentag¢des necessarias ao processo de pagamento.

8.4. Do Instrumento de Medicdo de Resultados (IMR):

8.4.1. Os servicos serao avaliados através da Ficha de Medicdo de Resultados constante no
Adendo | = B.1, com o objetivo definir e padronizar a avaliacdo de desempenho e
gualidade da CONTRATADA na execug¢do do contrato de prestacao de servicos de

reprocessamento e esterilizacdo a baixa temperatura de PPS.

8.4.2. O IMR é uma ferramenta que esta vinculada ao contrato de prestacdo dos servicos de
reprocessamento e esterilizacdo a baixa temperatura de PPS integrando as
especificagdes técnicas como obrigacdo e responsabilidade da CONTRATANTE,
devendo ser efetuada periodicamente para fiscalizagdo/controle da execu¢do dos
servicos, de forma a gerar relatérios mensais que servirdo de fator redutor para os
calculos dos valores a serem lancados nas faturas mensais de prestacdo dos
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servicos executados, com base nas pontuagdes constantes dos relatdrios.

8.4.3. O IMR ndo constitui penalidade ao prestador, apenas ferramenta de avaliagdo de
nivel de servico para pagamento conforme entrega de servigo efetivamente

realizado.
8.4.4. Do preenchimento e encaminhamento da Ficha de Medi¢do dos Resultados:

8.4.4.1. O Fiscal de Contrato da Unidade Hospitalar ou profissional designado por
ele, deverd preencher a Ficha de Medigdo dos Resultados (Adendo | — B.2)
conforme critérios e pontuagdes (Adendo | — B.1), sendo que o conjunto
de Fichas de IMR serdo o fator definidor do conceito para liberagdo de

fatura e pagamento na Planilha para Pagamento (Adendo | — B.3).

8.4.4.2. O Fiscal de Contrato da Unidade Hospitalar ou profissional designado por
ele, deverd preencher a Ficha de Medigdo dos Resultados (Adendo | — B.2)
a cada devolugdo dos PPSs, em 02 (vias), sendo a primeira via da

CONTRATANTE, a segunda da CONTRATADA.

8.4.4.3. O Fiscal de Contrato da Unidade Hospitalar manter o preenchimento
atualizados da Planilha para Pagamento (Adendo | — B.3), a qual reflete o
consolidado de avalia¢Oes realizadas a cada devolugdo de PPSs com vistas
a apuracdo da nota final dos servicos prestados, a qual no fechamento da
medicdo dos servigos devera ser encaminhada mensalmente a Divisdo de
Pagamentos de Contratos de SMS, acompanhada das demais
documentacgbes necessdrias ao processamento do pagamento do més de
referéncia. A Planilha para Pagamento (Adendo | — B.3), devera ser
preenchida em 02 (vias), sendo a primeira via da CONTRATANTE, a
segunda da CONTRATADA.

8.4.4.4. No caso da A Planilha para Pagamento (Adendo | = B.3) culminar em notas
nas faixas “D” e “E”, o conceito de execucdo serd “ndo a contento”
devendo o Fiscal de Contrato da Unidade Hospitalar obrigatoriamente
emitir Relatério de Ocorréncias Administrativas (ROA), a ser
encaminhado a Divisdo de Pagamentos de Contratos de SMS,
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acompanhada das demais documentagdes necessarias ao processamento

do pagamento do més de referéncia.

8.4.5. Nos casos em que a CONTRATADA nao concordar com a avaliagao realizada no ato do
servico, e recusar-se a assinar a Ficha ou a Planilha (Adendo | — B.2 ou Adendo I-
B.3), o instrumento serd preenchido e assinado por duas testemunhas da Unidade.
A CONTRATADA entdo recebera cdpia do instrumento e terd 5 (cinco) dias uteis
para prestar os esclarecimentos necessdrios, com a juncdo dos documentos
comprobatérios necessdrios. O Fiscal Local da CONTRATANTE avaliard as
justificativas, e se posicionara, por escrito, sobre o ocorrido para analise do Gestor
Técnico do contrato da CONTRATANTE, o qual avaliard as justificativas e se

posicionara, por escrito, determinando entdao a Medicdo de Resultados.

8.5. Do Pagamento

8.5.1. O pagamento mensal do objeto desta contratacdo sera efetuado em 30 (trinta) dias contados
a partir da data em que a execugao dos servigos for atestada pela Fiscalizacdo do Contrato,
acompanhado da Fatura/ Nota Fiscal, da Planilha para Pagamento com a nota final dos servigos
prestados (a qual reflete o compéndio de Fichas de Medicdo de Resultados realizadas no
periodo), Ateste e Planilhas de Quantitativos Executados, dentre outros documentos necessarios

ao pagamento.

8.5.2. O Pagamento ocorrerd de acordo com a medicdo quantitativa e qualitativa realizada no
periodo e encaminhada pela Fiscalizacdo Local do contrato das Unidades da CONTRATANTE,

mediante a apresentacdo dos relatérios da CONTRATADA e documentos fiscais pertinentes.

8.5.3. O pagamento correspondera as quantidades dos PPS efetivamente solicitados e entregues,
devidamente esterilizados, de acordo com o apontamento da Fiscalizacdo Local do contrato das

Unidades da CONTRATANTE.

8.5.4. Os valores pontuados serdo unitarios por cédigo do artigo médico-hospitalar (PPS), incluido
no valor a limpeza, embalagem, esterilizacdo, transporte de retirada e devolugdo dos mesmos,
descontadas as importancias relativas as quantidades glosadas e ndo aceitas pela CONTRATANTE

por motivos imputdveis a CONTRATADA.

Pagina 26 de 70

a27819d4232a82715¢856¢209987d66e7babe22dc925a541249a1d85b834427a530c92058dde741a1e63c9647dd84c7e045¢e1 1 3611b4e73c79b87




=4, CIDADE DE
£ SAO PAULO

SAUDE

PROCESSO SEI N° 6018.2024/0102279-3

8.5.5. A CONTRATADA ficara sujeita a descontos se houver falhas nos servicos prestados de acordo

com o especificado o ajuste.

8.5.6. A CONTRATANTE solicitarda a CONTRATADA, na hipdtese de glosas e/ou incorrecdes de

valores, a correspondente retificacdo objetivando a emissdo da nota fiscal/fatura.

8.5.7. A Geréncia de Contratos da CONTRATANTE elaborara relatério contendo os quantitativos
totais mensais de cada item processado e os respectivos valores financeiros apurados de todas as

Unidades da CONTRATANTE.

8.5.8. A ndo aprovacgao do relatdrio de medi¢do pela Geréncia de Contratos da CONTRATANTE nao

podera ser invocado como pretexto para que a CONTRATADA suspenda a execugdo do contrato.

9. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

9.1. A contratacdo ja é objeto executado nesta Secretaria e ja faz parte do planejamento anual do
orgdo/ Plano Anual de Contratac8es (PAC), sendo que o apontamento de reserva e dotagdo

orcamentdria é executado por SMS/CFO durante a instrucdo processual.

10. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

10.1. Daforma de selecdo e critério de julgamento da proposta e critérios de aceitabilidade:

10.1.1. O fornecedor serd selecionado por meio da realizagdo de procedimento de
Licitagcdo, na modalidade Pregdo Eletrénico, com adoc¢do do critério de julgamento

pelo Menor Preco.

10.1.2. O critério de julgamento de precos serd o de menor valor global mensal por Lote,

desde que atenda a todos os requisitos descritos no Termo de Referéncia e Edital.

10.1.3. Apds a negociacdo, o Pregoeiro fara o exame da aceitabilidade da oferta da
primeira classificada, devendo esta encaminhar, em prazo estabelecido pelo
pregoeiro(a), através do sistema eletrénico, sob pena de desclassificagdo, a
proposta de preco, conforme Adendo | — C “Modelo de Proposta Comercial”, com

o valor do prego final alcangado.
10.1.4. O Pregoeiro deverd verificar, como critério de aceitabilidade, a compatibilidade
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do menor preco, inclusive quanto aos pre¢os unitdrios, alcancado com os
parametros de precos de mercado, definidos pela Administracdo, coerentes com a
execucao do objeto licitado, aferido mediante a pesquisa de pregos que instrui o

processo administrativo pertinente a esta licitacao.

10.1.5. Em caso de incompatibilidade de algum valor unitdrio com os parametros da
Administracdo, estes poderdo ser negociados com o Licitante provisoriamente
classificado em primeiro lugar, sem possibilidade de majoracao do preco final

alcangado na fase de lances.

10.1.6. Se o preco alcancado ensejar duvidas quanto a sua exequibilidade, poderd o
Pregoeiro determinar a Licitante que demonstre a sua viabilidade, sob pena de
desclassificacdo, por meio de documentacdo complementar que comprove a
capacidade da Licitante em fornecer o objeto licitado pelo preco ofertado e nas

condi¢Oes propostas no Edital.

10.1.7. Se a oferta ndo for aceitdvel ou se a Licitante ndo atender a exigéncia estabelecida
na cldusula supra, o Pregoeiro, desclassificard, motivadamente, a proposta e
examinard as ofertas subsequentes, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de
uma proposta que atenda a todas as exigéncias, devendo, também, negociar

diretamente com a proponente, para que seja obtido preco melhor.

10.1.8. Considerada aceitavel a oferta de menor preco, passara o Pregoeiro ao

julgamento da habilitacdo.

10.2. Da Qualificacdo/ Habilitacdo Técnica:

10.2.1. Atestados de bom desempenho anterior em servico de esterilizacdo de artigos médico
hospitalares, fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que comprovem a
execucdo de servigos similares em quantitativos de pelo menos 50% (cinquenta por cento) da
execucdo pretendida, com indicagdes das quantidades fornecidas e do prazo de execugdo, bem

como outros dados caracteristicos do servico prestado e sua avaliacao.

10.2.1.1. O(s) atestado(s) devera(do) conter:

Pagina 28 de 70

a27819d4232a82715¢856¢209987d66e7babe22dc925a541249a1d85b834427a530c92058dde741a1e63c9647dd84c7e045¢e1 1 3611b4e73c79b87




10.2.1.2.

10.2.1.3.

Ty

+ =4 CIDADE DE
& SAO PAULO

SAUDE

PROCESSO SEI N° 6018.2024/0102279-3
a) Prazo contratual, datas de inicio e término;
b) Local da prestagéo dos servigos;
¢) Natureza da prestacdo dos servigos;

d) Quantidade de esterilizagdo de artigos médico hospitalares em baixa
temperatura por VBTF ou por ETO no prazo de vigéncia do Contrato,

com a possibilidade de identificagdo da média mensal;
e) Caracterizacdo do bom desempenho da Licitante;
f) Outros dados caracteristicos e,

g) A identificagGo da pessoa juridica emitente bem como o nome e o

cargo do signatdrio.

Serd admitida, para fins de comprovacdao de quantitativo minimo do
servico, a apresentacdo de diferentes atestados de servicos executados
de forma concomitante, pois essa situacdo se equivale, para fins de
comprovagdao de capacidade técnico-operacional, a uma Unica

contratacgao.

A referida comprovacdo poderd ser efetuada pelo somatdrio das

quantidades realizadas em tantos contratos quanto dispuser a Licitante.

10.2.2. Comprovagao da Licenga de Funcionamento em vigor, emitida pela Autoridade Sanitaria

local. Caso a revalidagdo da licenga de funcionamento para o presente exercicio ndo tenha sido

concedida, a Licitante

deverd apresentar a licenca de funcionamento do exercicio anterior

acompanhada do protocolo de revalidagdao, conforme disposto no artigo 22 do Decreto n2

74.170/74 ou legislacdo sanitaria local, devidamente comprovada através de publicacdo em

diario oficial.

10.2.3. Declaragdo da Licitante indicando o responsavel técnico com o devido registro no conselho

regional da categoria, acompanhada de certificado de responsabilidade técnica, de acordo com a

legislagdo vigente, e dos documentos comprobatdrios do seu vinculo empregaticio junto a

CONTRATADA (a comprovacdo do vinculo profissional pode se dar mediante contrato social,
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registro na carteira profissional, ficha de empregado ou contrato de trabalho, sendo possivel a
contratacdo de profissional auténomo que preencha o0s requisitos e se responsabilize

tecnicamente pela execugdo dos servigos, nos termos da Sumula n® 25 TCESP).

10.2.4. Declaragdo subscrita por representante legal da Licitante, informando acerca da disponibilidade

de aparelhamento e pessoal técnico, para a realizagdo do objeto da presente licitacdo.

10.2.5. Declaragdo de Visita Técnica expedida pelas Unidades hospitalares ou Declaracdo de Nao

Realizagdo e Visita Técnica, conforme Adendo I-D.1 ou I-D.2.

10.2.6. Declaragdo subscrita por representante legal da Licitante, informando que tomou
conhecimento de todas as informag¢des e das condi¢des locais para o cumprimento das

obrigacdes objeto da licitagdo, conforme Adendo I-E.

10.2.7. Da Visita Técnica nas dependéncias da Licitante Vencedora para Habilitacdo:

10.2.7.1. Como condicdo essencial prévia a Habilitacdo, a Secretaria Municipal da
Salde (CONTRATANTE) designard equipe técnica, com objetivo
especifico, para vistoriar as dependéncias da LICITANTE detentora da
melhor oferta na licitacdo (planta de reprocessamento os PPS destinada
a execucdo do contrato pela possivel futura CONTRATADA), com fins de
averiguar as condicGes técnicas para o perfeito implemento dos

Servigos.
10.2.7.2. A vistoria terd como objetivo conhecer:

a) O fluxo completo dos PPS, do momento da chegada até sua

expedicdo e Protocolos Operacionais Padrao;

b) O plano de gerenciamento de residuos, conforme ANVISA 222 e

CONAMA 358 e inspecdo do fluxo destes residuos;
¢ As condigdes da realizagdo do transporte de PPSs;
d) As condicOes das dreas de limpeza, preparo e esterilizacdo dos PPSs;

e) A area fisica, as condicbes de operagdo dos equipamentos, os

produtos utilizados e as equipes operacionais da empresa.
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10.2.7.3. Para tal vistoria sera utilizado Roteiro de Inspecdo para esta finalidade
descrito no Adendo I-F deste termo — “Roteiro de Inspecdo para
Unidades de Esterilizacdo por Oxido de Etileno (ETO) ou Vapor de
Formaldeido (VBTF)”.

10.2.7.4. A empresa deve cumprir com, no minimo, 90% (noventa) de “sim” dos
itens do Roteiro de Inspecdo, elaborado com critérios objetivos de
verificacdo, devendo se comprometer, no ato da visita, em cumprir o

restante (10%) até a assinatura do contrato.

10.3. Da visita técnica nas dependéncias das Unidades da CONTRATANTE:

10.3.1. Para a verificagdo de compatibilidade do servi¢o ofertado para as dependencias
da CONTRATADA destinada a utilizacdo da equipe de prestacdo do servico no que
se refere a retirada e devolucdo dos produtos, as Licitantes Proponentes poderado
realizar Visita Técnica. A Declaragdo de Visita Técnica sera expedida pela Diretoria
Administrativa e/ou fiscais responsaveis. A Visita devera ser agendada junto a
Diretoria Administrativa de cada Unidade e dever3 ser realizada em até 02 (dois)

dias uteis que antecede data do pregdo.

Nota: A Visita Técnica é de carater facultativo e, caso nao seja realizada, a empresa
devera apresentar Declara¢ao de Nao Visita Técnica, conforme Adendo I-D.2 em que
assumird a responsabilidade pela ocorréncia de eventuais prejuizos em virtude de sua
omissdo na verificagdo dos locais de execugdo dos servigos, ndo cabendo a mesma

alegar desconhecimento do local.

10.3.2. O técnico representante da Licitante Proponente devera comparecer as Unidades
da CONTRATANTE indicadas neste objeto, na data agendada, com autorizacao
fornecida pela empresa que ele representa com documento de identificagdo com
foto (RG/ CNH/ CRM) para realizacdo da Visita Técnica a fim de avaliar o local

onde os servigos serdo executados.

10.3.3. A empresa Licitante Proponente se compromete a manter sigilo sobre todas as

informagBes a que teve acesso em decorréncia da Visita realizada e, ao seu
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término lhe sera fornecido o Comprovante de Visita Técnica, conforme modelo

constante do Adendo I-D.1.

10.3.4. A Declaragdo de Visita Técnica ou Declaracdo de Nao Visita Técnica deverd ser

apresentada juntamente com a Proposta Comercial.

10.4. Das Consideracoes Gerais para o Preenchimento da Proposta Comercial:

10.4.1. A Licitante devera declarar objetivamente na sua Proposta Comercial qual serd o
agente esterilizante que sera utilizado para a execugao contratual, ndo sendo

admitido substituicdo sem a prévia autorizacdo da CONTRATANTE.

10.4.2. A Licitante devera langar o valor unitdrio de todos os subitens da Proposta
Comercial, mesmo que seus quantitativos estejam “zerados”, assim, caso algum
produto seja requisitado pela Unidade o valor ja estard consignado, outrossim, se
algum produto for requisitado por outra Unidade do Lote com vistas a

Aditamento, o valor ja estara precificado.

10.4.3. A especificagdo da proposta devera atender fielmente ao solicitado no edital e os
precos deverdo ser expressos em reais, com no maximo 02 (duas) casas apos a

virgula.

10.4.4. O prego proposto deverd contemplar todos os encargos (obrigacGes sociais,
impostos, taxas, etc) e despesas necessarias a prestacdo de servigos do objeto da

licitagdo.

11. DOS DISPOSITIVOS GERAIS

11.1. A Unidade Requisitante fica reservado o direito de solicitar, a qualquer tempo, dentro dos
prazos estabelecidos por ela e a custa do proponente, amostras, documentos, informacgées
referentes aos servicos a serem prestados, laudos comprobatoérios da realizacdo de ensaios
das normas relacionadas, ou atestados de vistoria expedidos por 6rgdo oficial fiscalizador
que comprovem a condi¢do de conformidade com as exigéncias da legislagdo pertinente

E/OU com as suas normas regulamentadoras.
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ADENDO I: DA DESCRIGAO TECNICA DOS SERVICOS

CONTRATAGAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NA PRESTACAO DE SERVIGOS PARA

REPROCESSAMENTO E ESTERILIZAGAO POR VAPOR A BAIXA TEMPERATURA E FORMALDEIDO

GASOSO (VBTF) OU POR OXIDO DE ETILENO (ETO) DE PRODUTOS PARA SAUDE (PPS) NAS UNIDADES

PERTENCENTES A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE.

1. DA LEGISLACAO

1.1. Independentemente da tecnologia de esterilizacdo ofertada, a CONTRATADA deverd atender

a:

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.1.5.

1.1.6.

Resolugdao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - RDC 15, de 15 de margo de
2012 que “dispOe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de

produtos para salude e da outras providéncias";

Resolu¢do da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - RDC 156, de 11 de agosto de
2006 que “dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos

médicos, e da outras providéncias”;

Resolucdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - RE 2605, de 11 de agosto de
2006 que “estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico

proibidos de ser reprocessados”;

Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - RE 2606, de 11 de agosto de
2006 que “dispbe sobre as diretrizes para elaboragdo, validacdo e implantagdo de

protocolos de reprocessamento de produtos médicos e da outras providéncias”;

Norma Técnica - NBR14937:2014: Esterilizacdo de produtos de atencgdo a saude que
dispGe sobre "requisitos gerais para caracterizacdo de um agente esterilizante e com
o desenvolvimento, valida¢do e controle de rotina de um processo de esterilizagao de

produtos para saude";

Lei Federal n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 que “dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos

e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e d4 outras providéncias”;
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1.1.7. Lei Federal n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, que “dispGe sobre as infra¢es a

legislacdo sanitdria federal, estabelece as sang¢des respectivas, e da outras
providéncias”;

1.1.8. Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - RDC n2 222, de 28 de margo

de 2018 que “regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de

Servicos de Saude e da outras providéncias”.

1.2. A CONTRATADA estard submissa a legislacdo especifica relativa a tecnologia aplicada, a

saber:
1.2.1. Oxido de Etileno (ETO):

Portaria Interministerial 482/1999, que “aprova o Regulamento Técnico e seus
anexos, contendo disposicdes sobre os procedimentos de instalacées de Unidade de
Esterilizagdo por Oxido de Etileno e de suas misturas e seu uso, bem como, de acordo
com as suas competéncias, estabelece as acGes sob a responsabilidade do Ministério

da Saude e Ministério do Trabalho e Emprego”.
1.2.2. Vapor a Baixa Temperatura e Formaldeido (VBTF):

Norma Técnica — NBR25424:2021: Esterilizacdo de produtos para saude — que dispde
sobre “Esterilizacdo de produtos para a saude - Vapor de baixa temperatura e
formaldeido - Requisitos para desenvolvimento, validagdo e rotina de controle de um

processo de esterilizacdo de dispositivos médicos”.

RDC 652, de 24 de margo de 2022, que “Proibe o uso isolado de produtos que
contenham paraformaldeido ou formaldeido, para desinfeccdo e esterilizagdo,
regulamenta o uso de produtos que contenham tais substancias em equipamentos

de esterilizagdo”.

1.3. A CONTRATADA deverd atender a legislacdo condizente a Sustentabilidade:

1.3.1. No que se refere aos critérios e praticas de sustentabilidade ambiental, social e
econdmica, a CONTRATADA deve observar, no que couber para o objeto, as normas

relativas a:
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A. Disposicdo final ambientalmente adequada dos residuos sélidos gerados.

B. Mitigacdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de
compensagdao ambiental, que serdo definidas no procedimento de licenciamento

ambiental.

C. Utilizacdo de produtos, equipamentos e servicos que, comprovadamente,

reduzam o consumo de energia e de recursos naturais.
D. Avaliagdo de impactos de vizinhanga, observada a legislagdo urbanistica.

E. Protecdo do patrimonio cultural, histérico, arqueolégico e imaterial, inclusive por
meio da avaliacdo do impacto direto ou indireto causado por investimentos

realizados pela CONTRATANTE.
F. Acessibilidade para pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida.

G. Vigilancia sanitaria, protecdo radioldgica e demais normas técnicas relacionadas a
garantia de qualidade e de disponibilidade sobre infraestrutura, equipamentos e

suprimentos.

Nota: A contratacdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patriménio
cultural, histdrico, arqueoldgico e imaterial tombados dependerd de prévia
autorizagdo da esfera de governo encarregada da protecdo do respectivo
patrimonio, devendo o impacto ser compensado por meio de medidas

determinadas pela Diretoria Executiva, na forma da legislacdo aplicavel.

1.3.2. A CONTRATADA deverda atender as seguintes praticas de sustentabilidade na

execucao dos servigos, quando couber:

A. Uso de produtos de limpeza e conservacdo de superficies e objetos inanimados que

obedecam as classificagOes e especificagdes determinadas pela ANVISA.

B. Adocdo de medidas para evitar o desperdicio de dgua tratada, conforme instituido no

Decreto n? 48.138, de 07 de outubro de 2003.

C. Observancia da Resolugdo CONAMA n? 20, de 7 de dezembro de 1994, quanto aos

equipamentos de limpeza que gerem ruido no seu funcionamento.
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D. Fornecimento os equipamentos de seguranga que se fizerem necessarios aos

empregados, para a execu¢ado de servigos.

E. Realizacdo de um programa interno de treinamento de seus empregados, nos trés
primeiros meses de execucdo contratual, para reducdo de consumo de energia elétrica,
de consumo de agua e redugdo de producdo de residuos sélidos, observadas as normas

ambientais vigentes.

F. Separacao dos residuos recicldveis e a sua destinagdo a coleta seletiva do papel para

reciclagem, quando couber.

G. Respeitar as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associagdo Brasileira de Normas

Técnicas sobre residuos sdlidos.

H. Prover a destinacdo ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou inserviveis,

segundo disposto na Resolugdo CONAMA n2 401, de 4 de novembro de 2008.

I. No tocante ao descarte dos residuos envolvidos na execugdo do objeto, a CONTRATADA
devera seguir aos parametros previstos no Guia Nacional de ContratagGes Sustentdveis da

Advocacia -Geral da Unido, no que couber, atendendo a:

i. Resolucdo CONAMA n2 358, de 29 de abril de 2005 — “Dispde sobre o
tratamento e a disposicdo final dos residuos dos servigcos de saude e da outras
providéncias”.

ii. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 222, de 28 de margo de 2018 (ANVISA)

— “Regulamenta as Boas Prdticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos

de Saude e dd outras providéncias”.

iii. Decreto Federal n2 10.936, de 12 de janeiro de 2022 - que Regulamenta a Lei
Federal n2 12.305, de 02 de agosto de 2010, que “institui a Politica Nacional de

Residuos Sélidos”.

2. Ainda, a CONTRATADA deverd elaborar um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de
Saude (PGRSS), em consonancia com as normas vigentes principalmente da Vigilancia Sanitaria,

para que faga o gerenciamento dos residuos.
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DOS LOCAIS DE PRESTACAO DOS SERVIGCOS
Os servicos serdo prestados nos seguintes enderecos:

HOSPITAL MUNICIPAL PROF. DR. ALIPIO CORREA NETO — HMACN, Endereco: Alameda Rodrigo de Brum,
1989 — Ermelino Matarazzo — CEP: 03807-000, Telefone: (11)3394-8030;

HOSPITAL MUNICIPAL TIDE SETUBAL — HMTS, Enderec¢o: Rua Dr. José Guilherme Eiras, 123 — Sdo Miguel
Paulista — CEP: 08010-220, Telefone: (11)3394-8770;

HOSPITAL MUNICIPAL PROF. WALDOMIRO DE PAULA - HMWP, Endereco: Rua Augusto Carlos Baumann,
1074 — Itaquera — CEP: 08210-590, Telefone: (11)3394-8990;

HOSPITAL MUNICIPAL DR. BENEDICTO MONTENEGRO - HMBMN, Enderego: Rua Antdnio Lazaro, 226 —Jd
Iva — CEP: 03921-080, Telefone: (11) 3394-9500;

HOSPITAL MUNICIPAL DR. ARTHUR RIBEIRO DE SABOYA — HMARS, Endereco: Rua Francisco de Paula
Quintanilha Ribeiro, 860 — Jabaquara — CEP: 04330-020, Telefone: (11)3394-8380;

HOSPITAL MUNICIPAL E MATERNIDADE PROF. MARIO DEGNI — HMMMD, Endereco: Rua Lucas de Leyde,
257 — Rio Pequeno — CEP: 05350-000, Telefone: (11)3394-9330;

HOSPITAL MUNICIPAL DR. FERNANDO MAURO PIRES ROCHA - HMFMPR, Enderego: Estrada de
Itapecerica da Serra, 1.661 — Vila Maracana — CEP: 05835-005, Telefone: (11)3394-7460;

HOSPITAL MUNICIPAL DR. CARMINO CARICCHIO — HMCC, Enderego: Avenida Celso Garcia, 4.815 —
Tatuapé — CEP: 03063-000, Telefone: (11)3394-6980;

HOSPITAL MUNICIPAL DR. IGNACIO PROENGA DE GOUVEA — HMIPG, Endereco: Rua Juventus, 562 —
Mooca — CEP: 03124-020, Telefone: (11)3394-7810.

HOSPITAL MUNICIPAL DR. ALEXANDRE ZAIO — HMAZ, Enderego: Rua Alves Maldonado, 128 — Vila
Nhocuné — CEP: 03560-080, Telefone: (11)3394-9210;

HOSPITAL MUNICIPAL DR. JOSE SOARES HUNGRIA — HMIJSH, Endereco: Avenida Menotti Laudisio, 100 —
Pirituba — CEP: 02011-100, Telefone: (11)3394-8600;

HOSPITAL MUNICIPAL E MATERNIDADE ESCOLA DR. MARIO DE MORAES ALTENFELDER SILVA — HMEC,
Avenida Deputado Emilio Carlos, 3.100 — Vila Nova Cachoeirinha — CEP: 02720-200, Telefone: (11)3986-1085.
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A planilha abaixo reflete os quantitativos médios mensais de cada produto para saude (PPS)

por Unidade Hospitalar:

UNIDADES HOSPITALARES
LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3
2 (-9 1] B E (C) T
~ S 7 S 4 s Q N Q
"T: DESCRIGAO DO ITEM <§t S § S g s 2 s % § § S | ToTAL
T T I T H E E T S T £ T
Conectores de Ventilagdo e
Al Sensores de fluxo (T, Y, Reto) 90 70 105 5 80 5 190 90 90 10 20 25 780
Circuito de Ventilagdo pulmonar /
A.2 Anestesia microprocessado 450 200 300 : 75 | 265 : 25 : 900 310 415 : 50 80 80 3.150
(adulto e infantil)
a3  fFrascosparaAspiragioemrede | g0 4| . 50 65 [ a5 55 5 - o | 209
(vidro/policarbonato)
Frascos para Nebulizagdo avulsos
A4 (de nebulizadores ou ventilagdo 80 35 10 10 - - 10 - 10 5) 50 80 290
pulmonar microprocessada)
. 20 18 20
A.5 Frascos Umidificadores avulsos 535 630 | 330 0 395 5 700 600 | 465 0 200 i 300 | 4.040
A.6 Kit Baby Puff (BIPAP Fanem) 5 3 15 - - - 3 - - - - 70 96
A.7 Kit Baraka completo 75 20 20 - 30 1 125 45 25 2 55 10 283
A.8 Kit CPAP (adulto e infantil) 45 180 | 100 : 40 | 50 : 10 : 265 85 215 | 50 | 40 45 1.125
Ag | [KitMacronebulizagdo completo |\ | 4o | 55 50| 100 30 300 | 185 230 10 200 @ 15 | 1.305
(adulto e infantil)
a1 KitMicronebulizagio/inalador | 00 405 570 14| 555 75 1000|600 400 2 150 | 350 | 4.035
completo (adulto e infantil) 0 0
Kit reanimador manual / ambu 17 17
A.11 completo com reservatdrio 580 400 365 5 250 0 830 400 480 i 60 60 70 3.840
(adulto, infantil e neonatal)
Kit de Mascara de Alta 10
A.12 | Concentragdao com Reservatério 200 : 200 i 150 : 50 | 160 - - 90 15 0 115 20 1.100
N3ao Reinalante (adulto e infantil)
Kit de Mascara com Sistema
A.13 Venturi Completo (adulto e - 15 30 2 10 5 40 35 15 5 30 5 192
pediatrico)
Mascaras Avulsas de CPAP, Ambu
A.14 | e Anestesia (adulto, pediatrico e - 50 50 2 30 - 480 3 10 5 30 80 740
neonatal)
A5 Mascaras paramacronebulizacdo | .o 5 0 45 4 | 55 05 200 | 55 100 5 130 120 | 849
avulsa (facial e traqueo)
pyg | PR TEEIR FERINITEEEE || 45 35 2| - - 65 | 120 15 30 30 20 | 362
orotraqueal
A17 Pronga avulso (CPAP nasal 40 10 10 2| - - o0 - - - - 90 | 12
neonatal/pediatrico)
Traquéias curtas e extensoes
A.18 | curtas (extensdo de capnografia, 70 15 50 2 10 - 10 - 10 5 2 80 254
traquéia curta e espago morto)
A9 Traquéias longas e extensdes em 130 40 15 10 ) ) 0 ) 1 5 ) 20 921
geral
A0 Canetasecabosdebisturi(mono |, o) 500 450 0 - | ag0 3° g0 |aso . - 2% a0 280 | 3.600
e bipolar) 0 0
A.21 Reservatdrio para incubadora 5 5 20 - - 6 55 - 1 - - 30 122
Aspirador manual intrauterino
A.22 (AMIU) 10 3 - - - - 1 - - - - 55 69
A.23 | Valvula para vacuo extrator GO - - - - - - - - - - - 5 5
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(com manémetro bomba)
A24 Acessorios dfe bomba extratora de ) ) 70 ) : _ ) ) ) ) ) 0 70
leite humano
A.25 Amnioscopio - - 30 - - 20 - - - - - 0 50

Suprimentos diversos
(Instrumentais, equipamentos e
similares) embalados em pacotes
médios de no maximo 900cm?

A.26 50 40 30 30 50 30 50 50 30 30 30 50 470

393 {265 251 77 | 221 97 | 454 | 3.16 : 258 ' 89 | 1.26 : 1.90

Quantitativo Total Mensal

Quantitativo :(:’tfl Mensal Por 9.869 7.736 9.804 275.’40

3. DAS COMPETENCIAS DA CONTRATADA

3.1. A CONTRATADA devera prestar os servicos de esterilizagdo, reesterilizacdo e
reprocessamento a baixa temperatura de PPS por método fisico-quimico de esterilizagao,
utilizando como agente esterilizador o Vapor a Baixa Temperatura e Formaldeido (VBTF) ou
por gis Oxido de Etileno (ETO), para as Unidades da CONTRATANTE e respectivas

qguantidades estimadas.

3.2. A CONTRATADA devera prestar servicos contemplando a limpeza, descontaminagao,
inspecdo, preparo, embalagem, selagem, reprocessamento e esterilizacdo de PPS pelos
métodos fisico-quimicos de esterilizacdo a baixa temperatura, para produtos
termossensiveis, incluindo transporte para retirada e devolug¢ao dos produtos, nas Unidades
da CONTRATANTE, garantindo sua preservagdo no que se refere a quantidade e qualidade do

material enviado.

3.3. A CONTRATADA deverd executar os servicos por meio de prepostos devidamente

capacitados para este tipo de atividade.

3.4. Todo material e insumos necessarios e utilizados para prestacdo dos servicos serdo de inteira
responsabilidade da CONTRATADA, bem como as despesas com transporte, deslocamento e

mao de obra necessarios e utilizados nos servigos.

3.5. A CONTRATADA devera fornecer a CONTRATANTE caixas pldsticas de superficie lisa e rigidas
gue resistam as a¢des de punctura, ruptura e permeabilidade dotadas de tampa, prdéprias
para acondicionamento dos PPS nas Unidades e para o transporte, que garantam a

integridade do material a ser enviado a CONTRATADA para esterilizacdo e reprocessamento.
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A CONTRATADA devera devolver a CONTRATANTE, todo o material enviado acondicionado
em caixas pldsticas de superficie lisa e rigidas que resistam as a¢Ges de punctura, ruptura e
permeabilidade, dotadas de tampa, prdprias para transporte, lacradas, garantindo ao
material condicGes ideais de higiene, integridade das embalagens e esterilidade dos

produtos.

A CONTRATADA devera responsabilizar-se pela retirada e devolucdo dos PPS nas
dependéncias das Unidades da CONTRATANTE e proceder a devolugao obrigatoriamente

conforme estabelecido neste termo.

A CONTRATADA deverd comparecer as Unidades da CONTRATANTE para retirar e/ou
devolver os PPS no minimo 3 (trés) vezes por semana, as segundas-feiras, quartas-feiras e
sextas-feiras de cada semana, no hordrio de funcionamento do Centro de Materiais e
Esterilizacdo (CME) ou no local definido pelo Fiscal Local do contrato das Unidades da

CONTRATANTE.

Os horarios das retiradas e devolugdes dos PPS, assim como feriados, poderdo ser acordados

com o Fiscal Local do contrato das Unidades da CONTRATANTE.

Os PPS retirados deverdo ser devolvidos nas dependéncias das Unidades da CONTRATANTE,
devidamente reprocessados/esterilizados, no proximo comparecimento na Unidade

Hospitalar.

A devolucdo dos PPS processados devera ser efetuada nos mesmos dias com prazo de
devolucdo fixado em 48 horas, exceto o material retirado na sexta que podera ser devolvido

com 72 horas.

Em caso de necessidade de retrabalho de algum item, a CONTRATADA devera emitir relatorio

justificando que o item permaneceu retido na empresa e sera devolvido posteriormente.

A CONTRATADA devera atender as solicitaces de devolucdo emergencial em 24 horas (vinte

e quatro horas) sempre que for solicitado pela Unidade da CONTRATANTE.

O controle de retirada e devolugdo dos PPS nas Unidades da CONTRATANTE deverd ser
através de formulario/romaneio personalizado de controle de retirada e devolugdo de PPS,

em duas vias, carbonado e nhumerado, conforme modelo Adendo I-A.
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3.15. A operacionalizagao da retirada e devolugao dos PPS devera ocorrer da seguinte forma:

4.15.1. A Unidade da CONTRATANTE fornecera a CONTRATADA o produto a ser esterilizado,
limpo e seco, sendo de obrigacgao da CONTRATANTE registrar os itens a serem
enviados em impresso proprio (formuldrio/romaneio fornecido pela CONTRATADA),
especificando minimamente o nome e quantidade do produto a ser enviado e o setor
ao qual pertence. O produto devera ser retirado no CME da CONTRATANTE,
juntamente com o “romaneio de retirada” previamente preenchido pela
CONTRATANTE com a relacdo de produtos, sendo necessaria a conferéncia e
assinatura do empregado da CONTRATADA, certificando que os itens foram

conferidos e retirados, com registro de data e hora.

4.15.2. Para a devolucdo dos PPS, a Unidade Hospitalar devera relacionar os produtos no
“romaneio de retirada” e entregar a 12 via a CONTRATADA com dupla checagem e
reter a 22 via (romaneio de retirada) na Unidade da CONTRATANTE. No ato do
recebimento dos PPS esterilizados, os itens deverdo ser conferidos junto ao
“romaneio de devolugdo” encaminhado pela CONTRATADA, relacionando-os ao
“romaneio de retirada” enviado, procedendo-se dupla checagem e assinatura por
profissional designado pelo Fiscal Local do contrato e por profissional designado pela

CONTRATANTE.

3.16. A CONTRATADA devera responsabilizar-se pela conservagao dos PPS enviados, ficando sujeita
a penalidade de reposicdo dos bens extraviados, por produtos similares, da mesma

qualidade.

3.17. A CONTRATADA devera possuir/designar funcionario capacitado para retirada e devolugéo
dos produtos, que em conjunto a um servidor da Unidade da CONTRATANTE, fardo a

conferéncia.

3.18. A CONTRATADA deverd inspecionar o recebimento dos produtos, conforme a relacdo
descrita no romaneio de controle de retirada e devolugdo dos PPS possibilitando a

rastreabilidade.
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Ao recepcionar os PPS, a CONTRATADA devera conferir os produtos, avaliando a
compatibilidade com o processo de esterilizacdo requerido/proposto, bem como, notificar

materiais danificados, incompletos e/ou com alguma anormalidade.

A CONTRATADA devera realizar a limpeza com detergente enzimatico em todos PPS e para
produtos especificos, com lumens estreitos e/ ou conformag¢des complexas deverad ser
complementada por limpeza automatizada em lavadora ultrassbnica, termodesinfectadora

ou outro equipamento de eficiéncia comprovada.

O enxague do processo de limpeza devera ser com agua deionizada reduzindo ions e carga

microbioldgica, agindo como seguranca na inibicdo da formacgado de residuos.

Os PPS deverdo ser inspecionados meticulosamente com auxilio de lupas e estar totalmente

secos antes de serem embalados.

A CONTRATADA devera embalar os produtos ou conjuntos, unitariamente em embalagem de
papel em grau cirdrgico, ou material comprovadamente eficaz quanto as caracteristicas de
penetragdao e exaustdo do ETO ou VBTF, autorizado pela ANVISA, devendo a embalagem

garantir a fungdo de barreira fisica e microbiana ao produto esterilizado.

A. Produtos pontiagudos devem ter suas extremidades protegidas de forma a garantir a

integridade da embalagem;

B. Em caso de produto pesado aplicar embalagem dupla, ou compativel com tamanho e

caracteristicas do PPS;

C. O papel em grau cirargico deverd conter o nome do fabricante, data de fabricacdo e
vencimento e indicador quimico internamente, demonstrando visualmente que foi
submetido ao processo de esterilizacdo, nao sendo permitido o indicador de processo

cortado, com avarias ou afixado externamente na embalagem;

D. O fechamento da embalagem devera ser realizado por meio de selagem térmica, ou
processo equivalente, com equipamentos devidamente calibrados, conforme
especificado na RDC 15/2012, de modo a garantir a integridade e esterilidade do

produto embalado. A embalagem deve permitir a abertura asséptica;
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E. A CONTRATADA devera identificar todas as embalagens externamente com etiqueta
contendo o método de esterilizacdo, nome do produto, setor ao qual pertence, data de
processamento, nimero de lote, data limite de uso, n? do equipamento esterilizador e o

funciondrio da CONTRATADA responsavel pelo processo;

A CONTRATADA deverd devolver todos PPS esterilizados e reprocessados, acondicionados em
caixas “lacradas” identificadas com etiqueta contendo o nome da Unidade Hospitalar da
CONTRATANTE e o setor ao qual o produto pertence (informagdo que estara especificada no
“romaneio de retirada”, preenchido pela CONTRATANTE). Nao serd aceito a devolugao dos
produtos ja esterilizados em sacos plasticos. Os PPS devolvidos devem vir acompanhados de
“romaneio de devolugdo” listando todos os produtos e respectivas quantidades devolvidas, o

gual deve guardar relacdo com o “romaneio de retirada” enviado outrora.

A CONTRATADA devera devolver a Unidade Hospitalar todos os PPS sem condi¢des de uso

e/ou esterilizagdo.

A CONTRATADA devera controlar os PPS retidos, devendo justificar o motivo, admitindo-se

no maximo de até 20% do quantitativo total de cada item.

Os produtos para saude recebidos pela CONTRATADA que ndo forem aceitos para o
processamento devem ser listados com a indicacdao do motivo da ndo aceitacdo e devolvidos

para a Unidade da CONTRATANTE de origem, conforme artigo 20 da RDC 15/2012.

A CONTRATADA devera manter sistema para arquivo de rastreabilidade dos PPS esterilizados,
em atendimento a Resolugdo 2606/2006, fornecendo dados a CONTRATANTE sempre que

solicitado.

A CONTRATADA deve dispor de um sistema de informag¢do manual e/ou automatizado com
registros do monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfeccdo ou esterilizacdo
constante na RDC 15/2012, bem como da manuten¢do e monitoramento dos equipamentos.
Do mesmo modo, os registros devem ser arquivados, de forma a garantir a rastreabilidade,
em conformidade com o estabelecido em legislacdo especifica ou, na auséncia desta, por um

prazo minimo de 5 (cinco) anos, para efeitos de inspecdo sanitaria.
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3.30. Os funcionarios da CONTRATADA, encarregados da retirada e devolugdo dos produtos,
deverdo apresentar-se nas dependéncias da CONTRATANTE, devidamente uniformizados e

identificados por cracha.

3.31. O transporte externo dos produtos deverad ser realizado em veiculos exclusivos para este fim,
com compartimento separado para material estéril e contaminado, garantindo o fluxo de
materiais em seu interior, de tal maneira que n3o haja cruzamento dos materiais ndo estéreis
com os materiais esterilizados para uso, assegurando as condi¢des de integridade e
esterilidade dos produtos a serem transportados, respeitando as normas sanitarias vigentes,
sendo a CONTRATADA responsavel por qualquer dano ou extravio ocasionado desde a

retirada dos produtos até sua devolugdo.

3.32. A CONTRATADA devera repor os itens por ela extraviados ou danificados, com artigos de
igual qualidade, obrigatoriamente, no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos da

notificacao.

3.33. A CONTRATADA devera realizar em cada ciclo de esterilizagdo testes bacteriolégicos em
sistema autocontido, utilizando indicador biolégico, comprovando que o processo de
esterilizacdo foi capaz de eliminar os possiveis tipos de vida microbiana e testes quimicos

com integradores classe 4 ou 5, identificando o processo de esterilizacdo como aprovado.

3.34. Os PPS enviados poderao ser liberados apenas apds confirmacgdo do resultado negativo do

indicador biolégico e mudanga na coloragao do indicador quimico.

A. Em cada lote de produtos médicos, apds os mesmos serem esterilizados, a CONTRATADA
deverd retirar amostras dos mesmos e utilizar indicadores bioldgicos para controle de
qualidade de seus servicos, emitindo laudo laboratorial atestando a esterilidade,
apirogenicidade, além dos testes de cromatografia em fase gasosa, comprovando
auséncia de toxicidade para residuos do processo, encaminhando a CONTRATANTE
relatério a cada esterilizacdo e semestralmente laudos de comprovacdo de garantia da
esterilizacdo, funcionalidade, esterilidade, dos produtos médicos canulados, emitido por

laboratdrio credenciado pela ANVISA/MS.
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B. A CONTRATADA devera realizar testes com integradores quimicos classe 4 ou 5, de acordo
com as NBR ISO 11.140:2019 e I1SO 11135:2018, encaminhando a CONTRATANTE relatdrio

de todas as cargas processadas.

C. A CONTRATADA deverd executar testes bacterioldgicos em atendimento aos requisitos da
norma ISO 11138-1:2006, que especifica os requisitos gerais de produc¢do, rotulagem e
performance para a fabricacdo de indicadores bioldgicos e suspensdes destinadas ao uso
na validagdo e no monitoramento de ciclos de esterilizagdao, além da normatizagdo

especifica aplicavel nas partes 2 a 5, sem adicional 6nus para a CONTRATANTE.

D. O indicador biolégico deve ser empregado em todos os lotes, conforme NBR ISO 11.138-
1:2006 e seus resultados enviados a CONTRATANTE para certificagdo junto as autoridades

sanitarias em caso de inspegdo.

E. Em caso de teste cromatografico com resultado positivo, a CONTRATADA devera realizar
maior tempo de aera¢do, com nova medida de residuo cromatografico e relatério de

justificativa.

F. Em caso de esterilizacdo a baixa temperatura de PPS por método gas Oxido de Etileno
(ETO), a CONTRATADA devera executar teste cromatogrdfico de todos os lotes
esterilizados, devendo expedir a CONTRATANTE relatdrio contendo a concentracao
residual encontrada em todos os lotes apds o término do processo. Os resultados dos
testes devem ser compativeis com o limite maximo recomendado na Portaria
Interministerial 482/99, para as seguintes substancias: 6xido de etileno, etilenocloridrina,

etilenoglicol.

G. A CONTRATADA deverd manter em seu arquivo, para eventuais consultas, os

laudos/relatdrios de esterilizagdo de todos os lotes processados.

H. A CONTRATADA deverd encaminhar certificado de esterilizagdo especificando todos os

testes de monitoramento da esterilizacdo de todos os lotes, a cada remessa.

3.35. O equipamento utilizado pela CONTRATADA deverad fornecer relatério grafico e/ou

alfanumérico do ciclo de esterilizagdo onde devem constar os seguintes parametros:
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concentracdo do gas, temperatura, umidade, o tempo de cada operacao, a pressdo interna

da cdmara durante o processo de esterilizacdo.

3.36. Devem ser realizadas, qualificacdo de instalacao, qualificacdo de operacao e qualificacdo de
desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza automatizada e na esterilizacdo
dos PPS, com periodicidade minima anual, com posterior envio das documentac¢des de
respectivas qualificagdes pela CONTRATADA as Unidades da CONTRATANTE, de acordo com
a RDC 15/2012, respeitando todas as normas ABNT NBR ISO pertinentes.

A. Os testes de qualificacdo dos equipamentos de limpeza automatizada e esterilizacao
utilizados pela CONTRATADA devem ser remetidos a CONTRATANTE, no inicio da
vigéncia do contrato e apds, anualmente, ou quando de necessidade de requalificagdo
mediante mudancas nas condic¢des de ciclo, altera¢es nas instalagdes/mudanca de local
de instalacdo, mau funcionamento, reparos em partes do equipamento ou suspeita de

falhas no processo de esterilizagdo ou utilizacdo de novos equipamentos.

3.37. A CONTRATADA deve submeter os equipamentos de esterilizacgdo a manutencgdes
preventivas e de reparo, pela fabricante do equipamento ou sua autorizada, e monitorar
rotineiramente a cada ciclo realizado. Apds as manutencdes e reparos desses

equipamentos os seus processos devem ser requalificados.

A. A CONTRATADA deve manter registro em arquivo para cada equipamento que for submetido
a manutencdo, conforme a RDC ANVISA 15/2012, as informacbes resultantes das

intervengdes técnicas realizadas, contendo, no minimo:
I. Data da intervencao;
Il. Identificagdo do equipamento;
lll. Local de instalacao;

IV. Descricdo do problema detectado e nome do responsavel pela identificacdo do

problema;

V. Descricdo do servigo realizado, incluindo informagdes sobre as pegas trocadas;
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VI. Resultados da avaliacdo dos parametros fisicos realizados apds a intervencdo e

complementados com indicadores quimicos e bioldgicos, quando indicado;

VII. Nome do profissional que acompanhou a intervenc¢do e do técnico que executou o

procedimento.

3.38. A CONTRATADA devera fornecer Relatério de Manutengdo Preventiva das seladoras
térmicas e das lavadoras termodesinfectoras e ultrass6nicas, mensalmente as Unidades da

CONTRATANTE.

3.39. A CONTRATADA devera fornecer Laudo de Calibragdo dos equipamentos que fazem parte
do processo de esterilizagdo, como lavadora termodesinfectora, lavadora ultrassonica,
seladora térmica, autoclave e incubadora do teste bioldgico, anualmente para as Unidades

da CONTRATADA.

3.40. A CONTRATADA devera fornecer o Laudo de Monitoramento da qualidade da dgua utilizada
nos processos de limpeza e esterilizacdo dos artigos, semestralmente, as Unidades da

CONTRATANTE.

A. Caberd a CONTRATADA a apresentacdo do Laudo de Qualidade da Agua para o
cumprimento da RDC 15/2012, que dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para salde e da outras providéncias (artigos 68 e 74); cujo
critério de validade deverd obedecer ao Decreto n2 20.356/1994. Este laudo deverd ser

apresentado pela CONTRATADA a cada 6 (seis) meses.

3.41. A CONTRATADA devera ter estrutura fisica em conformidade com a RDC 50/2002, e
demais preconizacdes no que diz respeito a estrutura fisica previstas na RDC 15/2012,
podendo a CONTRATANTE proceder auditoria na empresa CONTRATADA para verificacao

do cumprimento das legisla¢Ges citadas.

3.42. Na CONTRATADA é obrigatdria a separacdo fisica da drea de recepcdo e limpeza dos

produtos para saude das demais areas.

3.43. Todo servico de esterilizacdo devera obrigatoriamente ser realizado pela CONTRATADA
nas suas dependéncias, sendo que nenhum item poderd ser reprocessado em local

diverso ao informado a CONTRATANTE.
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3.44. A CONTRATADA devera possuir normas e rotinas técnicas padronizadas por escrito para
os procedimentos de limpeza, secagem, embalagem, selagem, esterilizacdo e transporte

dos PPS.

A. A CONTRATADA devera entregar a CONTRATANTE os Protocolos Operacionais Padrao
(POP), com validagdo do reprocessamento de todos os PPS de uso Unico que
integram esse contrato, garantindo o desempenho e a seguranca compativel com sua
finalidade. Os protocolos validados devem atestar a eficacia dos processos de limpeza
e esterilizacdo dos PPS, garantindo a funcionalidade, esterilidade, rastreabilidade e
condi¢Bes de armazenamento adequadas até o momento de devolugdo dos produtos a
CONTRATANTE, obedecendo todas as recomendagdes da RDC 156/2006 da ANVISA. A
garantia da eficiéncia do processo, deve incluir testes de funcionalidade, esterilidade,
apirogenicidade, atoxicidade e integridade, sendo de responsabilidade legal do
responsavel técnico da CONTRATADA. O POP validado pela CONTRATADA deve conter
0 numero maximo de reprocessamentos permitidos para o item, sendo de
responsabilidade da CONTRATADA, prover os meios necessarios para o controle do
numero de reprocessamentos, por uso de cédigo de barras, datamatrix ou outra

tecnologia existente no mercado.

3.45. A CONTRATADA devera fornecer equipamentos de protecdo e seguranca do trabalho aos

seus funciondrios no exercicio de suas fungdes.

3.46. A CONTRATADA devera seguir os conceitos de esterilizacdo, reesterilizacdo e

reprocessamento previstos pela ANVISA:

A. Esterilizagdo: processo fisico quimico que elimina todas as formas de vida microbiana, ou

seja, bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus e objetos inanimados;

B. Reesterilizacdo: processo de esterilizacdo de produtos ja esterilizados, mas ndo utilizados, em
razao de eventos ocorridos dentro do prazo de validade do produto, que comprometeram os

resultados da esterilizacdo inicial;

C. Reprocessamento: processo a ser aplicado a artigos médico-hospitalares, exceto os de uso
Unico, para permitir sua reutilizacdo, incluindo a limpeza, desinfec¢do, preparo, embalagem,
rotulagem, esterilizacdo e controle da qualidade em todas as suas etapas.
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3.47. A CONTRATADA devera comunicar por escrito ao Fiscal Local do contrato da Unidade da
CONTRATANTE sempre que for encaminhado material que contrarie as normas técnicas
ou inadequadas ao uso/reuso que comprometam a qualidade da prestac¢do de servicos ou

esteja em desacordo com a legislagao vigente.

3.48. A CONTRATADA devera utilizar como agente esterilizante somente produtos devidamente
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para uso especifico ao
equipamento (autoclave) utilizado no processo, comprovando este registro valido, por

meio de cdpia da publicacdo no Diario Oficial da Unido.

3.49. A CONTRATADA devera utilizar equipamento devidamente registrado na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), comprovando este registro valido, por meio de cépia da

publicacdo no Didrio Oficial da Unido.

3.50. A CONTRATADA devera cumprir as condigdes para execug¢ao dos servicos, conforme

recomendacoes e legislacdes vigentes.
3.50.1. Da Limpeza dos Artigos:

A. A area de limpeza devera possuir sistema de climatizagdo, que além de
atender o disposto em normatizacdes pertinentes, deverd manter temperatura
ambiente entre 182 e 22°C, devidamente controlada e monitorada, garantir
vazdo minima de ar total de 18,00 m3/h/m?, manter um diferencial de press3o
negativo entre os ambientes adjacentes, com pressdo diferencial minima de
2,5 Pa e prover exaustdo forcada de todo ar da sala com descarga para o
exterior da edificacdo, conforme preconizado na RDC 15/2012, podendo ser

solicitada a qualquer momento a comprovacdo dos parametros especificados.

B. Utilizar limpadores enzimaticos, pois, a eficiéncia da limpeza é aumentada
guando se utilizam estes detergentes. Estes limpadores possuem proteases,
lipases e amilases que atuam em substratos proteicos, gorduras e
carboidratos, os quais tendem a solubilizar-se e desprender dos artigos. Devido
ao seu poder de limpeza a literatura atual recomenda o uso exclusivo destes

produtos para limpeza de artigos.
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C. Aplicar os seis passos do processo de limpeza: agrupar por tipo de artigo,
imergir ou embeber em solucdo, limpar, enxaguar em agua potdvel, enxaguar

em agua deionizada ou desmineralizada e secar.

D. Apds o processo de limpeza, os artigos deverdo ser inspecionados e avaliados
guanto a limpeza por meio de inspecdo visual, com o auxilio de lentes
intensificadoras de imagem, de no minimo oito vezes de aumento,
complementadas, quando indicado, por testes quimicos disponiveis no
mercado, conforme preconizado no Art. 76 da RDC 15/2012 e, avaliando ainda

a conservacgao, integridade e principalmente a funcionalidade dos artigos.

E. Os produtos com lumens estreitos deverdo ser limpos com detergente
enzimatico em maquina ultrassénica aquecida a temperatura 6tima de atuacdo
de enzimas, que propicia a diminuicdo do BIOBURDEEN e manutencdo da
integridade do material. Os produtos que levem riscos de pirogenia ao

paciente deverdo ser enxaguados com agua filtrada por osmose reversa.

F. Restringir a limpeza manual para os artigos delicados que ndo possam ser

processados por métodos mecanicos.
3.50.2. Do acondicionamento dos artigos:

A. Apds o processo de limpeza, os artigos deverdo ser inspecionados, a olho nu, ou com uso de

lupa, quanto a sua conservacao, integridade e principalmente a funcionalidade.

B. A embalagem dos produtos devera ser em papel grau cirdrgico ou em embalagem prdpria
para esterilizacdo em baixa temperatura, proteger o artigo médico — hospitalar durante o
transporte e o manuseio, possibilitar identificacio e abertura asséptica pelo usuario,
funcionar como barreira eficiente para os micro-organismos, as particulas e os fluidos, ser
livre de ingredientes toxicos e corantes ndo fixos que manchem os produtos, flexivel e
resistente, permitir termo-selagem a frio para garantir o fechamento hermético, possibilitar
gue o agente esterilizante entre em contato com o artigo e manter a esterilidade até o
momento do uso, conforme normas do Ministério da Salude, que atendam as NBR 7152, NBR

13386, NBR 14990.1 e suas atualizagdes.
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C. A embalagem deve conter indicador quimico externo, de nivel 1, para produtos a serem

esterilizados deixando-o visivel, para diferenciar o item processado do ndo processado.

D. A identificacdo das embalagens deve ser feita externamente, com etiqueta contendo a

Unidade da CONTRATANTE a que pertence o material embalado, o nome do material, data

realizagdo do processamento, numero do lote, prazo de validade e o método de esterilizagao

a que foi submetido, conforme RDC 15/2012.

E. Os produtos de grande volume ou peso deverdao conter embalagem dupla, ou compativel

com tamanho e caracteristicas do PPS.

3.50.3. Do transporte dos artigos:

A. Todos os artigos a serem transportados devem estar em recipiente adequado,

acompanhado de lista de todos os artigos a serem processados.

B. O recipiente utilizado para transporte de PPS a serem submetidos a
esterilizacdo deve ser rigido, liso, com sistemas de fechamento estanque, que
resistam as agdes de punctura e ruptura, de forma a garantir perfeitas
condicGes de higiene, manutencao da integridade da embalagem e esterilidade
dos produtos. A tampa do recipiente devera estar identificada (estéril e ndo

estéril) e o nome da empresa CONTRATADA.

C. O transporte empregado pela CONTRATADA deverd garantir o fluxo de
produtos em seu interior, de tal maneira que ndo haja cruzamento dos artigos

limpos, sem esterilizar, com os esterilizados.

D. Os Veiculos de transporte devem ser de uso exclusivo para este fim.

ADENDO | — A: MODELO DE ROMANEIO DE CONTROLE DE RETIRADA E DEVOLUGAO DE PRODUTOS

(PPS)
( )RETIRADA DATA: / /
UNIDADE: ( .
~ HORARIO:
)DEVOLUGAO
’ - TDE. TDE.
& COD. DESCRICAO . o
ENCAMINHADA | CONFERIDA
=4
z% Al Conectores de Ventilagdo e Sensores de fluxo (T, Y, Reto)
E g A Circuito de Ventilagdo pulmonar / Anestesia microprocessado Anestesia
g ' (adulto e infantil) adulto
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Anestesia
infantil
§ A3 Frascos para Aspiragdo em rede (vidro/policarbonato)
2 A4 Frascos para Nebulizagdo avulsos (de nebulizadores ou ventilagdo pulmonar microprocessada)
o
= A5 Frascos Umidificadores avulsos
A.6 Kit Baby Puff (BIPAP Fanem)
. Adulto
A7 Kit Baraka completo -
Infantil
Kit CPAP Adulto
A.8
(adulto e infantil) Infantil
a A9 Kit Macronebulizagdo completo Adulto
E ) (adulto e infantil) Infantil
% AL Kit Micronebulizagdo/inalador completo Adulto
S ) (adulto e infantil) Infantil
(%]
E ) ) » Adulto
Kit reanimador manual / ambu completo com reservatdrio -
A.11 . . Infantil
(adulto, infantil e neonatal)
Neonatal
A Kit de Mdscara de Alta Concentragdo com Reservatorio Ndo Reinalante Adulto
’ (adulto e infantil) Infantil
A13 Kit de Mascara com Sistema Venturi Completo Adulto
’ (adulto e pediatrico) Infantil
CPAP Adulto
CPAP Infantil
% Ambu Adulto
§ A Madscaras Avulsas de CPAP, Ambu e Anestesia Ambu Infantil
j ’ (adulto, pediatrico e neonatal) Anestesia
% Adulto
%) Anestesia
<
= Infantil
ALS Mascaras para macronebulizagdo avulsa Facial
’ (facial e traqueo) Traqueo
'no_: y A.16 | Mandril/ Fio guia para intubagdo orotraqueal
8 A.17 | Pronga avulso (CPAP nasal neonatal/pediétrico)
0 o . Capnografia
& Traquéias curtas e extensdes curtas .
5| Al8 R . .. Traquéia curta
o1 ( extensdo de capnografia, traquéia curta e espago morto)
g Espago morto
1l aA19 Traquéias longas e extensdes em geral
- Cabo de bisturi (caneta de bisturi)
2 A.20 Monopolar
= Pinca bipolar (caneta de bisturi) -
= Bipolar
a
A.21 | Reservatorio para incubadora
% A.22 | Aspirador manual intrauterino (AMIU)
g A.23 | Vélvula para vacuo extrator GO (com manémetro bomba)
g A.24 | Acessorios de bomba extratora de leite humano
G | A.25 | Amnioscépio
g A6 Suprimentos diversos (Instrumentais, equipamentos e similares) embalados em pacotes médios de
3 ) no méaximo 900cm?
CARIMBO E ASSINATURA DO COLABORADOR DA CONTRATANTE:
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CARIMBO E ASSINATURA DO COLABORADOR DA CONTRATADA:

ADENDO | - B: INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADOS (IMR)

A. Regras Gerais:
A avaliacdo da CONTRATADA na Prestacdo se faz por meio de analise dos seguintes médulos:
1. Transporte dos Artigos;
2. Limpeza e funcionalidade dos Artigos;
3. Embalagem e identificacdo;
4. Emissdo de relatorios;
5. Frequéncia de retirada e devolugao;

6. Quantitativos.

B. Critérios

Na avaliagdo devem ser atribuidos a Ficha de Medicdao de Resultados, os conceitos “Muito Bom”,
“Bom”, “Regular” e “Péssimo”, equivalentes, respectivamente, aos valores 3 (trés), 2 (dois), 1 (um) e

0 (zero) para cada item avaliado.
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ADENDO | — B.1: Critérios e pontuacoes para os itens avaliados:

QUALIDADE DOS SERVICOS PRESTADOS PONTOS

1 - TRANSPORTE

Transporte em recipiente adequado, identificados, com inexisténcia de cruzamento entre os produtos estéreis e contaminados,
acompanhando Nota de Remessa com a relagdo dos produtos por Unidade Hospitalar com dupla checagem.

Transporte em recipiente adequado, identificados, acompanhando Nota de Remessa com a relagdo dos produtos por Unidade Hospitalar
com dupla checagem, porém com o com o cruzamento entre os produtos estéreis e contaminados.

Transporte em recipiente adequado, acompanhando Nota de Remessa com a relagdo dos produtos por Unidade Hospitalar com dupla
checagem, porém com o cruzamento entre os produtos estéreis e contaminados e sem identificagdo das caixas.

Transporte dos produtos inadequados, sem identificagdo das caixas, sem o romaneio de identificagdo dos produtos por Unidade
Hospitalar, sem dupla checagem e com cruzamento entre os produtos estéreis e contaminados.

2 - LIMPEZA E FUNCIONALIDADE DOS ARTIGOS

Produtos totalmente limpos, estéreis e completos.

Presenga de 1 (um) item com presenga de sujidade e/ou incompletos.

Presenca de 2 (dois) itens com presenca de sujidade e/ou incompletos.

Ol | N|W

Presenca de 3 (trés) ou mais itens com presenca de sujidade e/ou incompletos.

3 - EMBALAGENS

Os produtos estdo em embalagens corretas, adequadamente seladas, que permitam a visualizagdo do artigo, com integrador quimico
classe 1 impregnada na embalagem e identificagdo adequada.

1 (um) item com embalagem danificada e/ou selada inadequadamente e/ou que n3o permita a visualizagdo do artigo e/ou sem o
integrador quimico classe 1 impregnado na embalagem e/ou sem a identificagdo adequada.

2 (dois) itens com embalagens danificadas e/ou seladas inadequadamente e/ou que ndo permitam a visualiza¢do dos artigos e/ou sem o
integrador quimico classe 1 impregnados nas embalagens e/ou sem as identifica¢des adequadas.

3 (trés) ou mais itens com embalagens danificadas e/ou seladas inadequadamente e/ou que ndo permitam a visualizagdo dos artigos e/ou
sem o integrador quimico classe 1 impregnados nas embalagens e/ou sem as identificacbes adequadas.

4 - ENTREGA DE RELATORIOS (LAUDOS) DE ESTERILIZACAO

Entrega dos relatdrios (Laudos) com os resultados dos testes da esterilizagdo compativeis com o método (VBTF ou ETO) de todos os lotes
no ato da remessa.

Auséncia de entrega dos relatérios (Laudos) com os resultados dos testes da esterilizagdo compativeis com o método (VBTF ou ETO) de 1
(um) dos lotes no ato da remessa.

Auséncia de entrega dos relatérios (Laudos) com os resultados dos testes da esterilizagdo compativeis com o método (VBTF ou ETO) de 2
(dois) ou mais lotes no ato da remessa.

Auséncia de entrega do relatério (Laudos) com os resultados dos testes da esterilizagdo compativeis com o método (VBTF ou ETO) de
todos os lotes entregues no ato da remessa.

5— FREQUENCIA

A Frequéncia de retirada e devolugdo dos produtos é cumprida nos dias e horarios programados com o fiscal de contrato da Unidade da
CONTRATADA.

Ocorréncia de atraso na retirada e/ou devolugdo sem prejuizo a assisténcia ao paciente, com comunicacdo prévia a Unidade Hospitalar. 2

Ocorréncia de atraso na retirada e/ou devolugdo sem prejuizo a assisténcia ao paciente, sem comunicagdo prévia a Unidade Hospitalar. 1

Ocorréncia de atraso na retirada e/ou na devolugdo com prejuizo a assisténcia ao paciente. 0

6 — QUANTITATIVOS

Na retirada: produtos conferidos pelo profissional da CONTRATADA na presenga da CONTRATANTE, com a devida assinatura do
romaneio.

Na devolugdo: produtos conferidos pelo profissional da CONTRATADA na presenga da CONTRATANTE sem divergéncia dos itens
relacionados na nota de remessa.

Na retirada: produtos conferidos pelo profissional da CONTRATADA na presenga da CONTRATANTE, sem a devida assinatura do
romaneio.

Na devolugdo: produtos conferidos pelo profissional da CONTRATADA na presen¢a da CONTRATANTE com divergéncia de 1 (um) item
relacionado na nota de remessa.
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Na retirada: produtos conferidos pelo profissional da CONTRATADA sem a presenca da CONTRATANTE e/ou sem a devida assinatura do
romaneio

1
Na devolugdo: produtos conferidos pelo profissional da CONTRATADA na presenga da CONTRATANTE com divergéncia de 2 (dois) itens
relacionados na nota de remessa.
Na retirada: produtos ndo conferidos pelo profissional da CONTRATADA.

0

Na devolugdo: produtos ndo conferidos pelo profissional da CONTRATADA na presenga da CONTRATANTE e/ou com divergéncia de 3
(trés) ou mais itens relacionados na nota de remessa.

ADENDO | — B.2: Ficha de Medicéio dos Resultados:

Ficha de Medigio de Resultados Data: __/ [/
Unidade de Avaliagao:
MODULOS ITENS AVALIADOS PESO NOTA PONTOS
(Peso x Nota)
1- Transporte dos Artigos 0,15 0
2- Limpeza e Funcionalidade dos Artigos 0,25 0
QUALIDADE 3- Embalagens e Identificagdo 0,15 0
DOS SERVICOS
PRESTADOS 4- Entrega de Relatdrios de Esterilizagdo 0,15 0
5- Frequéncia de Retirada e Devolugéo 0,15 0
6- Quantitativos 0,15 0
RESULTADOS DA AVALIAGAO
NOTA FINAL (Somatéria da pontuagdo) 0,0
FAIXA DE MEDIGAO DO SERVICO APURADO
Faixa Nota Total Porcentfzge~m de
Avaliagdo
A 2,6a3,0 100%
B 2,1a25 95%
c 1,6a2,0 90%
D 1,1a1,5 80%
E 1,0 ou 75%
menos
SMS - Fiscal da Unidade Empresa:
Nome: Nome:
Fungdo: Fungdo:
RF: RG:
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No caso do prestador ndo concordar em assinar a Ficha de Medigdo de Resultados, as testemunhas abaixo estdo cientes e atestam
que o instrumento foi aplicado e o funcionario da empresa foi devidamente cientificado.

Testemunha 1: Testemunha 2:
Nome: Nome:
Fungdo: Fungao:

RF: RF:

ADENDO | — B.3: Planilha para Pagamento

UNIDADE: MES: ANO:
ITENS AVALIADOS POR DEVOLUGAO
4 - ENTREGA DE 6—
oeveteRo | omvanieno | 1TMSRORT | ronconauDAE | 3-ewssacens | "EATOSOS | s-equtnan | OGNS | Mo
DE ESTERILIZACAO DEVOLVIDOS
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
TOTAL NOTAS #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
PESO DO ITEM 0,15 0,25 0,15 0,15 0,15 0,15 1,0
TOTAL (NOTA X PESO) #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
FAIXA DE MEDICAO DO SERVICO APURADO
Faixa Nota Total Porcentagem de Avaliagdo
A 2,6a3,0 100%
B 2,1a25 95%
C 1,6a2,0 90%
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D 1,1a1,5 80%
1,0 ou menos 75%
NOTA FINAL DOS SERVIGOS PRESTADOS
Faixa Nota Total Porcentagem de Avaliagdo
E 75%
SMS - Fiscal da Unidade Empresa:
Nome: Nome:
Fungdo: Funcdo:
RF: RG:

No caso do prestador ndo concordar em assinar a Planilha para Pagamento (com o compéndio das Fichas de Medi¢do de Resultados, as
testemunhas abaixo estdo cientes e atestam que o instrumento foi aplicado e o funcionario da empresa foi devidamente cientificado.

Testemunha 1: Testemunha 2:
Nome: Nome:
Fungao: Fungao:

RF: RF:
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MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

quimicos de esterilizagdo a baixa temperatura para Unidades pertencentes a Secretaria Municipal da Saude.

LOGO DA EMPRESA
A empresa , estabelecida na , inscrita no CNPJ sob
ne , propGe orcamento para Contratagcdo de empresa especializada para prestagdo de Servigos de servigos pelos métodos fisico-

METODO DE ESTERILIZAGCAO:

LOTE 01 (HMACN, HMTS, HMWP e HMBM)

Quantidade Média Mensal de . RS Mensal
Item Descrigdio do artigo a ser esterilizado Reprocessamento ToLt a: do deUTt'tar:o Estimado do
HMACN | HMTS | HMWP | HMBM ot ore Item
1 Conectores de Ventilagdo e Sensores de fluxo (T, Y, Reto) 90 70 105 5 270 RS 0,00 RS 0,00
) (C;;cuullt:)edien;/aenrgll)lagao pulmonar / Anestesia microprocessado 450 200 300 75 1.025 RS 0,00 RS 0,00
3 Frascos para Aspiragdo em rede (vidro/policarbonato) 0 0 15 4 19 RS 0,00 RS 0,00
4 ;Lalrsnczzgf:sigzk;l:gzzgsé:dz\;uIsos (de nebulizadores ou ventilagdo 30 35 10 10 135 RS 0,00 RS 0,00
5 Frascos Umidificadores avulsos 535 630 330 200 1.695 RS 0,00 RS 0,00
6 | Kit Baby Puff (BIPAP Fanem) 5 3 15 0 23 RS 0,00 RS 0,00
7 | Kit Baraka completo 75 20 20 0 115 RS 0,00 RS 0,00
8 | Kit CPAP (adulto e infantil) 45 180 100 40 365 RS 0,00 RS 0,00
9 Kit Macronebulizagdo completo (adulto e infantil) 120 45 50 20 235 RS 0,00 RS 0,00
10 | Kit Micronebulizagdo/inalador completo (adulto e infantil) 280 400 270 140 1.090 RS 0,00 RS 0,00
11 f;g;‘f:;'::?adn"tflr;‘i':g:a/t :lr)“b” completo com reservatdrio 580 400 365 175 1.520 R$ 0,00 R$ 0,00
12 ﬁl;g:l;\:I]izc(a::uc:teo/-\eltiifii:icl)entragao com Reservatério Nao 200 200 150 50 600 RS 0,00 RS 0,00
13 E:dcil:tlsiﬂcaos)cara com Sistema Venturi Completo (adulto e 0 15 30 ) a7 RS 0,00 RS 0,00
14 rl\]/lee';s;:trgls) Avulsas de CPAP, Ambu e Anestesia (adulto, pediétrico e 0 50 50 5 102 RS 0,00 RS 0,00
15 | Mascaras para macronebulizagdo avulsa (facial e traqueo) 115 20 40 179 RS 0,00 RS 0,00
16 | Mandril/ Fio guia para intubag3o orotraqueal 0 45 35 82 R$ 0,00 R$ 0,00
17 | Pronga avulso (CPAP nasal neonatal/pediatrico) 40 10 10 62 RS 0,00 RS 0,00
18 :’rr:(;q:l;i:isrt:aes:sszt;nsqé‘;s;:)urtas (extensdo de capnografia, 70 15 50 2 137 RS 0,00 RS 0,00
19 | Traquéias longas e extensdes em geral 130 40 15 10 195 RS 0,00 RS 0,00
20 | Canetas e cabos de bisturi (mono e bipolar) 1.050 230 400 0 1.680 RS 0,00 RS 0,00
21 | Reservatério para incubadora 5 5 20 0 30 RS 0,00 RS 0,00
22 | Aspirador manual intrauterino (AMIU) 10 3 0 0 13 RS 0,00 RS 0,00
23 | Valvula para vacuo extrator GO (com manémetro bomba) 0 0 0 0 RS 0,00 RS 0,00
24 | Acessérios de bomba extratora de leite humano 0 70 0 70 R$ 0,00 R$ 0,00
25 | Amnioscépio 0 0 30 0 30 RS 0,00 RS 0,00
2 o oo " | @ | © | » | w | s | wow | woo
Quantitativos Totais 3.930 2.656 2.510 773 9.869 RS 0,00 R$ 0,00
Valor Total Mensal Estimado Lote 01 (RS) RS 0,00
Valor Total Anual Estimado Lote 01 (RS) RS 0,00

ADENDO I-C: - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

1. LOTE |

HOSPITAL MUNICIPAL PROF. DR. ALIPIO CORREA NETTO — HMACN

HOSPITAL MUNICIPAL TIDE SETUBAL — HMTS

HOSPITAL MUNICIPAL PROF. WALDOMIRO DE PAULA - HMWP

HOSPITAL MUNICIPAL DR. BENEDICTO MONTENEGRO — HMBM

2. LOTEII

HOSPITAL MUNICIPAL DR. ARTHUR RIBEIRO DE SABOYA — HMARS
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HOSPITAL MUNICIPAL E MATERNIDADE PROF. MARIO DEGNI — HMMMD

HOSPITAL MUNICIPAL DR. FERNANDO MAURO PIRES ROCHA — HMFMPR

MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL
LOGO DA EMPRESA
A empresa , estabelecida na , inscrita no
CNPJ sob n2 , propGe orgamento para Contratagdo de empresa especializada para prestacdo de Servigos de
servigos pelos métodos fisico-quimicos de esterilizagdo a baixa temperatura para Unidades pertencentes a Secretaria Municipal da Saude.
METODO DE ESTERILIZACAO:
LOTE 02 (HMARS, HMMMD e HMFMPR)
uantidade Média Mensal de
o ) . E Total do | RS Unitario RS_ e
Item Descrigdo do artigo a ser esterilizado Reprocessamento Lote do ltem Estimado do
HMARS | HMMMD | HMFMPR Item
1 | Conectores de Ventilagdo e Sensores de fluxo (T, Y, Reto) 80 5 190 275 RS 0,00 RS 0,00
2 Cl'rcwto de Ventilagao pulm.onar/.Aneste5|a 265 25 900 1.190 RS 0,00 RS 0,00
microprocessado (adulto e infantil)
3 | Frascos para Aspiragdo em rede (vidro/policarbonato) 0 20 65 85 RS 0,00 RS$ 0,00
4 Frasc.os Para Nebullzaga.\o avulsos (de nebulizadores ou 0 0 10 10 RS 0,00 RS 0,00
ventilagdo pulmonar microprocessada)
5 | Frascos Umidificadores avulsos 395 185 700 1.280 RS 0,00 RS 0,00
6 Kit Baby Puff (BIPAP Fanem) 0 0 3 3 RS 0,00 RS$ 0,00
7 | Kit Baraka completo 30 1 125 156 RS 0,00 RS$ 0,00
8 Kit CPAP (adulto e infantil) 50 10 265 325 RS 0,00 RS 0,00
9 Kit Macronebulizagdo completo (adulto e infantil) 100 30 300 430 RS$ 0,00 RS 0,00
10 | Kit Micronebulizagdo/inalador completo (adulto e infantil) 250 75 1.000 1.325 RS 0,00 RS$ 0,00
1 Kit reanl.mador manual / ambu completo com reservatério 250 170 330 1.250 RS 0,00 RS 0,00
(adulto, infantil e neonatal)
12 Klt.de Mascara de AIt.a Con.centraqao com Reservatério Ndo 160 0 0 160 RS 0,00 RS 0,00
Reinalante (adulto e infantil)
13 Kit de Mascara com Sistema Venturi Completo (adulto e 10 5 0 55 RS 0,00 RS 0,00
pediétrico)
14 Masﬁc{ar.as Avulsas de CPAP, Ambu e Anestesia (adulto, 30 0 480 510 RS 0,00 RS 0,00
pediatrico e neonatal)
15 | Mascaras para macronebulizagdo avulsa (facial e traqueo) 55 5 200 260 RS 0,00 R$ 0,00
16 | Mandril/ Fio guia para intubacdo orotraqueal 0 0 65 65 RS 0,00 RS$ 0,00
17 | Pronga avulso (CPAP nasal neonatal/pediétrico) 0 0 0 0 RS 0,00 R$ 0,00
18 Traque|as.curtas e fe.xtensoes curtas (extensdo de 10 0 10 20 RS 0,00 RS 0,00
capnografia, traquéia curta e espago morto)
19 | Traquéias longas e extensdes em geral 0 0 0 0 RS 0,00 RS$ 0,00
20 | Canetas e cabos de bisturi (mono e bipolar) 480 390 80 950 RS 0,00 RS$ 0,00
21 | Reservatdrio para incubadora 0 6 55 61 RS 0,00 RS 0,00
22 | Aspirador manual intrauterino (AMIU) 0 0 1 1 RS 0,00 RS 0,00
23 | Valvula para vacuo extrator GO (com manémetro bomba) 0 0 0 0 RS 0,00 RS 0,00
24 | Acessoérios de bomba extratora de leite humano 0 0 0 0 RS 0,00 RS 0,00
25 | Amnioscopio 0 20 0 20 RS 0,00 RS 0,00
Suprimentos diversos (Instrumentais, equipamentos e
26 | similares) embalados em pacotes médios de no maximo 50 30 50 130 RS 0,00 RS 0,00
900cm?
Quantitativos Totais 2.215 977 5.369 8.561 R$ 0,00 R$ 0,00
Valor Total Mensal Estimado Lote 02 (RS) RS 0,00
Valor Total Anual Estimado Lote 02 (RS) RS 0,00
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3. LOTE Il

HOSPITAL MUNICIPAL DR. CARMINO CARICCHIO — HMCC
HOSPITAL MUNICIPAL IGNACIO PROENCA DE GOUVEA — HMIPG

HOSPITAL MUNICIPAL DR. ALEXANDRE ZAIO — HMAZ

CIDADE DE
SAO PAULO

SAUDE

HOSPITAL MUNICIPAL DR. JOSE SOARES HUNGRIA — HMJSH

PROCESSO SEI N° 6018.2024/0102279-3

HOSPITAL MUNICIPAL E MATERNIDADE ESCOLA DR. MARIO DE MORAES ALTENFELDER SILVA —

HMEC

MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL
LOGO DA EMPRESA
A empresa , estabelecida na , inscrita no CNPJ
sob n? , prop&e orgamento para Contratagdo de empresa especializada para prestagdo de Servigos de servigos pelos
métodos fisico-quimicos de esterilizagdo a baixa temperatura para Unidades pertencentes a Secretaria Municipal da Saude.
METODO DE ESTERILIZAGAO:
LOTE 03 (HMCC, HMIPG, HMAZ, HMJSH e HMEC)
Quantidade Média Mensal de o R$ Mensal
- , e Reprocessamento Total do | RS Unitario .
Item Descrigéio do artigo a ser esterilizado [, do Item Estimado
HMCC | HMIPG | HMAZ | HMJSH | HMEC do Item
1 Conectores de Ventilagdo e Sensores de fluxo (T, Y, Reto) 90 90 10 20 25 235 RS 0,00 RS 0,00
5 Cn.'cmto de Ventilagdo pulmpnar / Anestesia 310 415 50 80 80 935 RS 0,00 RS 0,00
microprocessado (adulto e infantil)
3 Frascos para Aspiracdo em rede (vidro/policarbonato) 45 55 5 0 0 105 RS 0,00 R$ 0,00
4 FrasFos E)ara Nebullzagzilo avulsos (de nebulizadores ou 0 10 5 50 30 145 RS 0,00 RS 0,00
ventilagdo pulmonar microprocessada)
5 Frascos Umidificadores avulsos 600 465 200 200 300 1.765 RS 0,00 RS 0,00
6 Kit Baby Puff (BIPAP Fanem) 0 0 0 0 70 70 RS 0,00 RS 0,00
7 Kit Baraka completo 45 25 2 55 10 137 RS 0,00 RS 0,00
8 Kit CPAP (adulto e infantil) 85 215 50 40 45 435 RS 0,00 R$ 0,00
9 Kit Macronebulizagdo completo (adulto e infantil) 185 230 10 200 15 640 RS 0,00 RS$ 0,00
10 | Kit Micronebulizagdo/inalador completo (adulto e infantil) | 600 400 120 150 350 1.620 RS 0,00 RS 0,00
11 | Kitreanimador manual / ambu completo com 400 | 480 60 60 70 1.070 RS 0,00 R$ 0,00
reservatorio (adulto, infantil e neonatal)
12 K|:c de Mascara de Alta Co.ncent.ragao com Reservatorio 90 15 100 115 2 340 RS 0,00 RS 0,00
N&o Reinalante (adulto e infantil)
13 Kit de Mascara com Sistema Venturi Completo (adulto e 35 15 5 30 5 90 RS 0,00 RS 0,00
pediatrico)
14 Mas.c’ar.as Avulsas de CPAP, Ambu e Anestesia (adulto, 3 10 5 30 80 128 RS 0,00 RS 0,00
pediatrico e neonatal)
15 | Mdscaras para macronebulizacdo avulsa (facial e traqueo) 55 100 5 130 120 410 RS 0,00 R$ 0,00
16 | Mandril/ Fio guia para intubag&o orotraqueal 120 15 30 30 20 215 RS 0,00 RS 0,00
17 | Pronga avulso (CPAP nasal neonatal/pediatrico) 0 0 0 0 90 90 RS 0,00 R$ 0,00
18 Traquéias .curtas e ?xtensoes curtas (extensdo de 0 10 5 ) 30 97 RS 0,00 RS 0,00
capnografia, traquéia curta e espago morto)
19 | Traquéias longas e extensdes em geral 0 1 5 0 20 26 RS 0,00 RS 0,00
20 | Canetas e cabos de bisturi (mono e bipolar) 450 0 200 40 280 970 RS 0,00 R$ 0,00
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21 | Reservatdrio para incubadora 0 1 0 0 30 31 RS 0,00 R$ 0,00
22 | Aspirador manual intrauterino (AMIU) 0 0 0 0 55 55 RS 0,00 RS 0,00
23 | Valvula para vacuo extrator GO (com manémetro bomba) 0 0 0 0 5 5 RS 0,00 RS 0,00
24 | Acessorios de bomba extratora de leite humano 0 0 0 0 0 RS 0,00 RS 0,00
25 | Amnioscépio 0 0 0 0 0 0 RS 0,00 R$ 0,00

Suprimentos diversos (Instrumentais, equipamentos e
26 | similares) embalados em pacotes médios de no maximo 50 30 30 30 50 190 RS 0,00 RS 0,00

900cm?

Quantitativos Totais 3.163 2.582 897 1.262 1.900 9.804 RS 0,00 RS 0,00
Valor Total Mensal Estimado Lote 03 (RS) RS 0,00
Valor Total Anual Estimado Lote 03 (RS) RS 0,00
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ADENDO | - D - VISITA TECNICA

ADENDO | - D.1: Modelo de Declaracéo de Visita Técnica

Pregao n? /20

Processo n2

OBJETO: Prestagdo de servicos para reprocessamento e esterilizagdo por Vapor a Baixa
Temperatura e Formaldeido Gasoso (VBTF) ou por Oxido de Etileno (ETO) de produtos para satde

(PPS) nas Unidades pertencentes a Secretaria Municipal da Saude.

Na condicdo de representante da Diretoria Administrativa da Unidade

, atesto que ofa) Sr.(a)

, portador da Carteira de Identidade R.G.

ne , da empresa , que para

conclusdo de orgamento, examinou o local e o seu entorno, onde serdo prestados os servigos e ficou

ciente das condi¢des de execugao dos trabalhos.

Local e data,

(assinatura e identificacdo do representante da Dir. Administrativa da Unidade)
Nome Legivel:

RF:

Cargo/ funcgdo:
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ADENDO | — D.2: Modelo de nédo realizacédo e Visita Técnica

Pregao n? /20

Processo n2

Eu, (Representante Legal devidamente qualificado) da

empresa , DECLARO, para os devidos fins, que NAO visitei o(s) local(is)

contemplados na prestacdo dos servicos de reprocessamento e esterilizagdo por Vapor a Baixa
Temperatura e Formaldeido Gasoso (VBTF) ou por Oxido de Etileno (ETO) de produtos para satde
(PPS) nas Unidades pertencentes a Secretaria Municipal da Sadde, por op¢do propria, assumindo
assim que CONCORDO com todas as condi¢des estabelecidas no Edital do Pregdon? /20 e
seus Anexos, e que ainda, assumo toda e qualquer responsabilidade pela ocorréncia de eventuais
prejuizos em virtude da omissdao na verificacdo das condi¢Ges do local de execu¢do do objeto do

certame.

Local e data,

(assinatura e identificacdo do representante legal/procurador da Licitante)
Nome Legivel:

RG:

Cargo/ funcdo:
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ADENDO | - E: MODELO DE DECLARACAO CONHECIMENTO

DECLARACAO DE CONHECIMENTO DAS CONDIGCOES, LOCAIS E PECULIARIDADES DO OBJETO PARA
O CUMPRIMENTO DAS OBRIGACOES DESTA LICITACAO.

Pregao n? /20

Processo n2

OBJETO: Prestagdo de servicos para reprocessamento e esterilizagdo por Vapor a Baixa
Temperatura e Formaldeido Gasoso (VBTF) ou por Oxido de Etileno (ETO) de produtos para satde

(PPS) nas Unidades pertencentes a Secretaria Municipal da Saude.

Declaramos, sob as penalidades da lei, que temos pleno conhecimento das condi¢des, dados e
peculiaridades inerentes a natureza dos trabalhos no(s) local(ais) onde sera(do) executado(s) o objeto
do presente PREGAO, cujos elementos incidem diretamente na formulagdo de nossa proposta e

perfeito cumprimento da futura contratacao.

Nao cabe, por desconhecimento, qualquer questionamento ou reivindicacdo futura de nossa parte que

venham a ensejar avengas técnicas ou financeiras.

Local e data,

(assinatura e identificacdo do representante legal/procurador da Licitante)
Nome Legivel:

RG:

Cargo/ funcgéo:
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(ETO) OU VAPOR DE FORMALDEIDO (VBTF)

Pregdo n? /20

Processo n2

ROTEIRO DE INSPEGAO PARA UNIDADES DE ESTERILIZACAO POR ETO OU VBTF
DADOS DE IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO:

A. TRANSPORTE

ITENS NA
1 O translado externo é realizado por veiculos préprios destinados exclusivamente para
esta finalidade?
2 As caixas de transporte de materiais sdo especificas, rigidas, de forma a manter a
integridade das embalagens?
3 | As caixas de transporte sao identificadas com o nome da empresa?
4 | As caixas de transporte sdo identificadas como material contaminado e material estéril?
5 Junto a caixa de transporte ha um impresso com a relagdo dos materiais acondicionados
e nome do servico solicitante?
6 Ha veiculos exclusivos para transporte de materiais contaminados e veiculos para
material estéril?
O veiculo de transporte é o mesmo para material contaminado e estéril e dividido
7 |fisicamente em ambientes distintos com acessos independentes e devidamente
identificados?
8 | Ha protocolo de higieniza¢do dos veiculos de transporte?
9 | Ha protocolo de desinfecgdo das caixas de transporte?
10 Ha treinamento especifico para os motoristas quanto a higienizagdo das maos e uso de
EPIs?
B. AREA DE LIMPEZA
ITENS NA

Ha vestiarios com sanitarios, separados por géneros e armarios para guarda de pertences

1 .
pessoais?
2 | E disponibilizado ao funciondrio privativo, e EPIs para uso restrito nesta drea?
3 | H4 4rea exclusiva para recepc¢do dos materiais contaminados?
a Ha bancadas com dimensdes adequadas e de fdcil limpeza e desinfec¢do que permitam a

conferéncia dos materiais de forma a garantir a seguranga do processo?
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E realizada a conferéncia e o registro de entrada de todos os materiais separado por
unidade de saude?

O sistema utilizado na unidade permite identificar materiais de reprocessamento
proibido?

Os materiais ndo conformes (danificados, sem condi¢des de limpeza e/ou esterilizagdo,
7 | ou de reprocessamento proibido) sdo devolvidos ao servigo de origem com justificativa
sobre a ndo aceitacdo?

8 | Cada etapa de processamento de produtos segue protocolo validado?

9 | Hé recipientes para descarte de pérfuro cortantes?

10 | Asala derecepgdo e limpeza possui sistema de climatizagdo e exaustdo?

11 | Possui controle de temperatura do ambiente?

12 | O piso e as paredes possuem acabamento liso, impermeadvel, resistente e lavavel?

13 | Os ralos tém fecho hidrico com tampa escamotedvel?

14 | Ha pia com cuba funda para lavagem dos materiais?

15 | Ha pistola de dgua sob pressdo para limpeza de canulados?

Ha lavatdrio com torneira acionada sem o comando das mdos, com dispensador de

1
6 sabdo liquido e suporte de papel toalha disponiveis?

17 | Ha lixeiras com saco plastico e tampa de acionamento por pedal?

18 | Ha distingdo em lixo comum e lixo contaminado?

Qual a origem do sistema de abastecimento de dgua?
19
() Rede de distribuicdo de Agua () Poco artesiano () Carro Pipa () Ambos

20 | Ha cronograma para limpeza da caixa d’ dgua e/ou cisterna?

21 | O enxague dos materiais é realizado com agua purificada?

22 | Ha protocolo de monitoramento periddico da qualidade da 4dgua?

Ha lavadoras ultrassbnicas para limpeza de materiais de conformagdo complexa e

23 . .
canulados, com fluxo intermitente?

24 | A solugdo de limpeza da ultrassénica é desprezada a cada ciclo?

25 | E realizado o monitoramento do desempenho do equipamento de limpeza?

Para a limpeza manual sdo utilizados acessérios ndo abrasivos e que ndo liberam

26 particulas?

27 | Utiliza detergente enzimatico na limpeza?

28 | E realizado monitoramento da limpeza por meio de testes quimicos?

29 |E realizada a inspegdo da limpeza com lentes intensificadoras de imagem?

30 | O material segue fluxo unidirecional da drea suja para a limpa por meio de guiché?
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C. AREA DE PREPARO

ITENS S N
1 Ha vestidrios com sanitarios, separados por géneros e armarios para guarda de pertences

pessoais?
2 | E disponibilizado ao funcionario privativo, e EPI’s para uso restrito nesta area?
3 | O piso e as paredes possuem acabamento liso, impermeadvel, resistente e lavavel?
4 | Os ralos tém fecho hidrico com tampa escamotedvel?
5 | Adrea de preparo possui sistema de climatiza¢do e exaustdao?
6 | Possui controle de temperatura do ambiente?
7 Ha lavatério com torneira acionada sem o comando das mados, com dispensador de

sabdo liquido e suporte de papel toalha disponiveis?

8 | Ha lixeiras com saco plastico e tampa de acionamento por pedal?

9 | Ha pistola de ar comprimido para secagem dos materiais?

10 | Ha estac¢des de trabalho com cadeiras ou bancos ergondmicos com altura reguldvel?

11 | Ha equipamentos de secagem de materiais?

Ha equipamentos para transporte com rodizio, em quantidade suficiente para o volume

12 .
de materiais?

Utiliza papel grau cirdrgico ou SMS como embalagem ou outro material

1
3 comprovadamente eficaz para ETO ou VBTF?

14 | A selagem é realizada por termoseladora?

15 | Aseladora é calibrada, no minimo, anualmente?

A rotulagem consta de método de esterilizagdo, data de esterilizagdo, n2 de lote, prazo

16 ) . . e :
de validade, responsavel pelo processo e identificagdao do estabelecimento?

D. UNIDADE DE ESTERILIZAGAO

ITENS S N

1 | Aunidade de esterilizagao é independente dos demais setores de apoio?

No caso de ETO, hd sala de comando para controle e monitorizagdo do processo de
esterilizagdo? No caso de VBTF, o equipamento possui comando em seu painel?

A sala de esterilizagdo possui constru¢do que permite direcionamento para
expansibilidade dos gases em caso de acidentes?

4 | Asala de esterilizagdo possui instalagées elétricas blindadas?

5 | Ha sistema automatico de alarme sonoro e luminoso para casos emergenciais?

6 | Ha sistema de combate a incéndio?

Ha na sala de esterilizagdo porta exclusiva para emergéncia com saida desbloqueada e
abertura em sentido de fuga?
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8 | Ha sinalizagdo gréfica de facil visualizagdo dos ambientes de esterilizagdo?

9 | Aunidade possui sistema de renovagao de ar independente dos demais setores?

10 | Ha controle de temperatura e umidade da unidade?

11 | Hd lava-olhos e chuveiros de emergéncia em local de fdcil acesso fora do prédio?

12 | O trabalho nesta drea é restrito a funciondrios do sexo masculino?

E disponibilizado ao funcionario EPI’s: luvas, botas e macacdo de PVC e mdscaras faciais

13 . . - A
alimentadas com ar comprimido, durante as atividades de risco?

No caso de ETO, hd equipamentos/ sensores de monitorizagdo da concentragdo do éxido

14 de etileno no ambiente de trabalho?

15 | Os equipamentos de esterilizagdo tém registro do Ministério da Saude?

No caso de ETO, os equipamentos de esterilizagdo possuem controle de admissdo e

16 remocdo de gds a distdncia?

17 No caso de ETO, os equipamentos de esterilizagéio possuem controle dos pardmetros do
processo a distdncia?

18 No caso de ETO, os equipamentos de esterilizagéo possuem sistema de aeragdo mecénica
dentro da propria cdmara de esterilizagdo?

19 Os equipamentos de esterilizagdo possuem sistema de geragdo de relatdrio grafico e/ou
alfa numérico do ciclo de esterilizagdo?

20 No caso de ETO, possui sistema de tratamento de oxido de etileno utilizado na
esterilizagdo que garanta a inocuidade do produto?

271 Ha cronograma de manutengBGes preventivas dos equipamentos da unidade de

esterilizagdao?

22 | Ha registros das intervencoes técnicas realizadas na manutencdo dos equipamentos?

No caso de ETO, tiliza como indicador biolégico o Bacillus Subtilis, variedade Niger? No

23 - - C . .
caso de VBTF, utiliza como indicador biolégico o Geobacillus stearothermophilus?

24 | Oindicador bioldgico é utilizado em cada ciclo de esterilizagdo?

25 | Ha na sala de comando, leitora de indicador biolégico?

26 | A leitora é calibrada, no minimo, anualmente?

27 | Utiliza indicadores quimicos nos pacotes para controle da esterilizagdo?

28 | E realizado teste de esterilidade em amostras de produtos que compde a carga do ciclo?

29 |E realizada cromatografia gasosa no material esterilizado a cada carga?

E realizada a revalidagdo do processo com teste bioldgico em caso de mudangas nas
30 | condigbes de ciclo, alteragdes nas instalagdes, mudanca do produto ou utilizagdo de
novos equipamentos?

31 | Possuisala de aeragdo?
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32 | Possui area de armazenamento exclusiva de materiais ja aerados na sala de aeragdo?

33 | Adrea de armazenamento possui local exclusivo para saida do material?

34 | Ha equipamentos de transporte com rodizio?

Todo o processo realizado estd documentado de forma a garantir a rastreabilidade de

35
cada lote processado?

36 | A empresa possui algum sistema de gerenciamento de qualidade?

37 | Quantos funciondrios existem na empresa?

38 | Quantos deles sdo qualificados?

39 | Qual o nivel de qualificagdo da equipe?

40 | Ha um programa de treinamento estabelecido para a equipe?

41 | Toda a equipe é regularmente treinada e este treinamento é documentado?

Sdo realizados treinamentos tedricos na ocasido de admissdo e reciclagens semestrais

42
aos trabalhadores da empresa?

E. AREA DE DEPOSITO DE RECIPIENTES DE GAS

ITENS S N

1 No caso de ETO, a drea de depdsito de recipientes possui construglio resistente a
explosividade e direcionamento para expansibilidade dos gases em caso de acidentes?

) No caso de ETO, a drea de depdsito fica afastada de movimentagéo de pessoas, veiculos
e quaisquer atividades?

3 | No caso de ETO, a drea de depdsito é arejada, telada e protegida do calor?

4 | Hd lava-olhos e chuveiros de emergéncia em local de fdcil acesso proximo ao depdsito?

5 | Hd sistema de combate a incéndio?

6 | Possui instalagbes elétricas blindadas?

7 | Ha sistema automatico de alarme sonoro e luminoso para casos emergenciais?

8 | Ha sistema de combate a incéndio?

9 No caso de ETO, hd equipamento de monitorizagdo da concentragdo do éxido de etileno
no ambiente?

10 Os recipientes de Oxido de etileno vazios permanecem na drea de depdsito para
devolugdo ao fornecedor?

11 | Os recipientes cheios e vazios estdo identificados?
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No caso de ETO, had protocolo sobre a rotina de troca de recebimento e troca dos cilindros

12
de gds?

No caso de ETO, os funciondrios do depdsito sdo treinados sobre os procedimentos de

13 A gy
emergéncia e de primeiros socorros?

14 Ha drea de tratamento do residuo do gds de forma a ndo poluir o ar e o sistema de
esgoto?

15 | A drea de tratamento de gds é restrita e exclusiva para instalagdo do equipamento?

Legendas: S (sim), N (ndo), NA (ndo se aplica).

RESPONSAVEL PELAS INFORMACOES DO SERVICO:

NOME:

FUNGCAO/ RG:

NOME:

FUNCAO/ RG:

EQUIPE DE INSPECAO:

NOME:

FUNCAO/RF:

NOME:

FUNCAO/RF:

NOME:

FUNCAO/RF:

Pagina 70 de 70

a27819d423a82715¢856¢209987d66e7babe22dc925a541249a1d85b834427a530c92058dde741a1e63c9647dd84c7e045¢e1 3611b4e73c79b87




[ex TERMO_DE_CONTRATO N__ 108
wrassemenos  2024_STERIMED_CEDRAL

Use o QR Code ao lado, clique aqui ou copie e cole o link abaixo para

verificar a validade das assinaturas deste documento:
https://app.lexio.legal/lexio_sign/checar_assinatura?code=a27819d423a82715c856c209987d66e7babe22dc925a54124

9a1d85b834427a530c92058dde741a1e63c9647dd84c7e045e185a564eab8f6ab12bc0ab50b63611b4e73c79b87

Fluxo de assinatura iniciado por: Margot Barbosa Herrera
mbherrera@prefeitura.sp.gov.br

Nilza de Fatima Andreta Costa

nilza@sterimed.com.br

CPF: 098.355.906-26 Nilea de Fidimn Apdeotn casta
IP: 186.225.130.51

Assinou como signatario em:

26/09/2024 09:44:41

Luiz Carlos Zamarco

assessoriagabinetesaude@prefeitura.sp.gov.br

CPF: 760.895.848-00 '

CPF: 760.895.84¢ Luiz Cnlns Lnired
Assinou como signatario em:

27/09/2024 08:27:15

Edineia de Fatima de Oliveira

edineiafoliveira@prefeitura.sp.gov.br . . - .

IP: 201.87.151.38 Edincin de Fatimn de Oliveirn
Assinou como signatario em:
27/09/2024 09:48:19

Margot Barbosa Herrera

mbherrera@prefeitura.sp.gov.br

IP: 201.87.151.38 /\/\N@rb‘t Bk Horrerh
Assinou como signatario em:
27/09/2024 09:49:39

Data de criagado: 25/09/2024 14:07:17
Cadigo de Identificacao:

a27819d423a82715c856¢209987d66e7babe22dc925a541249a1d85b834427a530c92058dde741a1e63c9647dd84c7e045e185a564eab8f6ab12bc0ab50b63611b4e73c79b87



