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. Numero da Processo
Categoria ~ - .
Contratacao Administrativo
V - prestacdo de servicos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servigo continuado com 33409.008857/2025-
dedicacdo exclusiva de mdo de obra 09

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO
(Processo Administrativo n° 33409.008857/2025-09)
TERMO DE REFERENCIA

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Contratagdo de servi¢o continuado de esterilizagdo, reprocessamento e reesterilizagdo de artigos hospitalares termossensiveis,
por empresa especializada, visando atender as necessidades do Instituto Nacional de Cardiologia (INC), conforme as condicdes,
quantitativos e especificagfes técnicas detalhadas neste Termo de Referéncia e seus anexos.

ITEM ESPECIFICACAO |[CATSER |UNIDADE [QUANTIDADE|VALOR VALOR TOTAL
DE MEDIDA UNITARIO
1 Servigo continuado de|14273 MES 12 R$ 36.013,63 [R$ 432.163,56

esterilizacéo,
reprocessamento e
reesterilizacao de
artigos  hospitalares
termossensiveis,

O valor proposto deve incluir todos os custos diretos e indiretos para a perfeita execu¢édo dos servigos, tais como: insumos de
lavagem e esterilizagéo, indicadores quimicos e biol6gicos, embalagens regulamentares, testes de validagéo dos ciclos, além do
transporte (coleta e entrega) dos materiais.

1.3. As quantidades descritas nesta tabela representam a estimativa maxima anual de consumo do Instituto Nacional de Cardiologia
(INC), baseada no histérico assistencial, ndo se configurando em obriga¢éo de compra integral por parte da Administracao.

1.4. Os materiais serdo encaminhados para reprocessamento de acordo com a demanda real das unidades do INC, mediante ordens de
servico ou cronograma de coleta. A licitante devera apresentar, junto com sua proposta financeira, o valor unitario de reprocessamento
para cada um dos artigos listados acima, cuja soma ponderada pelas quantidades estimadas néo podera ultrapassar o valor total global
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do lote. Classificagdo do objeto quanto a heterogeneidade ou complexidade

1.5. O servigo objeto desta contratacdo é classificado como servico comum, nos termos do art. 6°, inciso XllI, da Lei n® 14.133/2021,
conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar (ETP).

1.6. Tal classificacdo justifica-se pelo fato de as atividades de esterilizagdo e reprocessamento serem rotineiras, padronizadas e
possuirem padrées de desempenho e qualidade objetivamente definidos por meio de especificagbes usuais de mercado e normas
sanitérias estritas (como a RDC ANVISA n° 15/2012). Portanto, os critérios de eficacia e seguranca dos artigos hospitalares
termossensiveis podem ser perfeitamente avaliados pelo Instituto Nacional de Cardiologia (INC) mediante especifica¢des claras e usuais
estabelecidas neste edital. Classificagdo do objeto quanto ao modelo de execucao

1.7. O servigo é enquadrado como de natureza continuada, nos termos da Lei n°® 14.133/2021, tendo em vista a necessidade permanente
e ininterrupta do Instituto Nacional de Cardiologia (INC) em dispor de artigos hospitalares esterilizados para o pleno cumprimento de suas
atividades assistenciais, cirirgicas e operacionais.

1.8. O Modelo de execucéo do objeto sera rotineiro e programado, ocorrendo de forma sistematica por meio de fluxos diarios e fixos de
coleta e entrega de materiais, conforme cronograma estabelecido pelo INC, garantindo o abastecimento continuo das unidades de saude.
1.9. A contrata¢do nao prevé a dedicagdo exclusiva de méo de obra, uma vez que o processamento dos materiais seré realizado na
estrutura operacional externa da prépria empresa contratada, utilizando seu préprio corpo técnico.

1.10. Os pagamentos serdo realizados mensalmente com base na produtividade efetivamente aferida (quantidade de artigos
reprocessados no periodo), observando que as oscilagdes naturais na quantidade de materiais enviados ndo geram obrigatoriedade de
faturamento mensal minimo. Prazo de vigéncia

1.11. O prazo de vigéncia da contratacdo sera de 12 (doze) meses, contados da data de assinatura do contrato, prorrogavel por periodos
sucessivos até o limite de 10 (dez) anos, conforme os artigos 106 e 107 da Lei n°® 14.133/2021.

1.12. O instrumento contratual oferecera o detalhamento completo das regras aplicaveis a vigéncia, aos critérios de reajuste indexado, a
prorrogacao e a execucao dos servigos, observadas as disposicdes deste Termo de Referéncia e da legislacéo vigente.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A fundamentacao da contratacdo e a justificativa de seus quantitativos encontram-se pormenorizadas em tdpico especifico do Estudo
Técnico Preliminar (ETP), documento que integra o processo administrativo desta contratagdo como apéndice deste Termo de Referéncia.
2.2. O objeto da presente contratacdo estd devidamente previsto no Plano de Contratacdes Anual do Instituto Nacional de Cardiologia,
conforme consta das informacdes basicas e do alinhamento estratégico deste Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA
DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. A solucéo consiste na prestacdo de servigo continuado de engenharia clinica e sanitaria voltado ao reprocessamento integral de
artigos hospitalares termossensiveis do INC, englobando todas as etapas do ciclo de vida operacional do objeto, abaixo descritas:

3.2. Fase 1: Coleta e Transporte de Insumos Sujos (Expurgo): Retirada dos materiais utilizados nas dependéncias do INC por equipe
propria da Contratada, utilizando recipientes rigidos, estanques, identificados e hermeticamente fechados, em veiculos climatizados e
validados pela Vigilancia Sanitaria para o transporte de material bioldgico.

3.3. Fase 2: Recepcao, Limpeza e Desinfeccao: Entrada do material na usina da Contratada, onde ocorre a triagem, limpeza
automatizada ou manual (com detergentes enzimaticos adequados), enxague com agua purificada e desinfec¢éo, visando a remogao
completa de bioburden e residuos organicos.

3.4. Fase 3: Inspecao, Preparo e Embalagem: Avaliacao rigorosa da integridade fisica e funcional dos artigos (com auxilio de lentes de
aumento) e acondicionamento em embalagens regulamentadas pela ANVISA que permitam a penetracdo do agente esterilizante e
garantam a manutencg&o da esterilidade.

3.5. Fase 4. Esterilizacdo a Baixa Temperatura: Submissdo dos artigos ao método de esterilizacdo adequado para materiais
termossensiveis (como Perdxido de Hidrogénio ou Oxido de Etileno), com monitoramento e validacdo de cada ciclo por meio de
indicadores fisicos, quimicos (classes 5 ou 6) e bioldgicos.

3.6. Fase 5: Controle de Qualidade e Rastreabilidade: Emissdo de laudos de liberagdo dos lotes e registro informatizado de todo o
histérico do processo (rastreabilidade por codigo de barras ou RFID), permitindo identificar o histérico de cada instrumental reutilizado no
INC.

3.7. Fase 6: Armazenamento Provisério e Devolugdo (Logistica Reversa): Transporte dos artigos esterilizados de volta ao INC em
condi¢cdes que preservem a integridade da embalagem e a esterilidade do material, realizando a entrega nos setores e horarios
determinados pelo Instituto.

3.8. O ciclo de vida do objeto encerra-se com a efetiva utilizag8o do artigo estéril na assisténcia ao paciente do INC ou com o descarte
definitivo do material por exaustdo do seu limite de reprocessamentos, conforme determinado pelo fabricante e monitorado pelos
sistemas de rastreabilidade da Contratada e do Hospital.
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4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Sustentabilidade

4.1. Na execucao dos servicos, deverdo ser observados os seguintes requisitos de sustentabilidade pelas licitantes, em conformidade
com o Guia Nacional de Contratag8es Sustentaveis da AGU e o Plano de Logistica Sustentavel do Ministério da Saude (ciclo 2024-2026):
Sustentabilidade Digital e Administrativa:

4.2. A Contratada devera observar as seguintes diretrizes voltadas a eficiéncia administrativa e a reducéo do impacto ambiental no ambito
da gestéo do contrato:

® |. Desmaterializagdo de Processos: Realizagdo de entregas de relatérios de produtividade, faturamentos, notas fiscais e
comunicagdes institucionais preferencialmente em formato digital, reduzindo o uso de papel, insumos de impresséo e
deslocamentos presenciais desnecessarios;

® |l. Rastreabilidade Digital em Nuvem: Utilizacdo de plataformas e sistemas de armazenamento em nuvem para envio,
acompanhamento da rastreabilidade dos lotes e organizacédo de arquivos de controle operacional, seguindo estritamente as
diretrizes de seguranca da informac&o, privacidade de dados e niveis de acesso definidas pelo INC;

® |Il. Eficiéncia Tecnoldgica e Atendimento Remoto: Adocao de equipamentos de informatica com eficiéncia energética comprovada,
utilizagdo de softwares devidamente licenciados e realizacdo de reunides de alinhamento, monitoramento e fiscalizacdo por meio
remoto sempre que possivel, otimizando o tempo de resposta e reduzindo a emissao de gases poluentes com transporte.

Sustentabilidade Operacional e Ambiental:

4.3. Diante dos impactos ambientais intrinsecos a atividade de reprocessamento de artigos hospitalares, a Contratada devera cumprir
rigorosamente as seguintes diretrizes operacionais:

® |. Gestdo Qualificada de Residuos (PGRSS): A Contratada devera possuir e executar Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude (PGRSS) ativo e aprovado pelos 6rgdos ambientais competentes, garantindo a segregagao,
acondicionamento, coleta e destinagdo final adequada de todas as embalagens descartadas, insumos quimicos exauridos e
residuos bioldgicos decorrentes dos processos de lavagem e esterilizagédo, em estrita conformidade com a RDC ANVISA n° 222
/2018;

® |lI. Eficiéncia Hidrica e Energética: Utilizacdo, nas dependéncias da usina de reprocessamento, de equipamentos de lavagem
(termodesinfetadoras) e esterilizadores automatizados que possuam tecnologia comprovada voltada para a redugdo do consumo
de &gua potavel e de energia elétrica por ciclo de operagéo, mitigando o impacto sobre 0s recursos naturais;

® |IlI. Utilizacéo de Insumos Biodegradaveis: Utilizacdo compulsoria de detergentes enzimaticos, solugdes desinfetantes e demais
produtos de limpeza que sejam biodegradaveis e que possuam registro regular e ativo na ANVISA, minimizando o impacto
ambiental dos efluentes industriais langados na rede publica de esgoto.

Indicacao de marcas ou modelos

4.4. A presente contratacdo ndo prevé a indicagdo de marcas ou modelos especificos, por tratar-se de prestacéo de servigcos de natureza
operacional, técnica e padronizada, cuja execug¢do se baseia em critérios objetivos de desempenho, segurancga sanitaria e resultados,
conforme detalhado e devidamente justificado no Estudo Técnico Preliminar n® 33409.008857/2025-09.

Da vedacao de utilizacdo de marcalproduto na execucao do servico

4.5. E vedada a Contratada a imposic&o, indicagéo ou exigéncia de marcas ou modelos especificos de materiais médicos, insumos ou
correlatos a serem utilizados na rotina assistencial do Instituto Nacional de Cardiologia (INC) como condi¢do para a execugéo dos
servicos de reprocessamento.

4.6. Todo o material utilizado na prestagdo dos servigos (como insumos de limpeza, testes bioldgicos e embalagens de esterilizagéo)
devera atender estritamente aos padrdes de qualidade e seguranca estabelecidos pela ANVISA e pelas especificages técnicas deste
Termo de Referéncia, sendo proibida a veiculagédo de qualquer tipo de publicidade ou promocgéo comercial da Contratada ou de terceiros
nas embalagens e laudos dos artigos reprocessados entregues ao INC.
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Da exigéncia de carta de solidariedade

4.7. Ndo se aplica a exigéncia de carta de solidariedade para a presente contratacdo, uma vez que o objeto do certame consiste
estritamente na prestacéo de servigos de engenharia clinica e sanitaria (reprocessamento de artigos), ndo envolvendo o fornecimento ou
a aquisicdo de bens, insumos de revenda exclusiva ou equipamentos que demandem garantia técnica direta de fabricante.

Subcontratacao

4.8. Nao sera admitida a subcontratagao, total ou parcial, do objeto desta contratagdo, considerando a alta complexidade técnica e o rigor
sanitario exigidos no reprocessamento de artigos hospitalares termossensiveis, 0 que demanda total uniformidade e controle absoluto dos
processos operacionais por parte da empresa vencedora.

4.9. A Contratada respondera integral e exclusivamente pela execucéo de todas as etapas do objeto (coleta, lavagem, preparo,
esterilizacdo, controle de qualidade e devolugéo), sendo-lhe expressamente vedado transferir a terceiros quaisquer obrigagcbes
decorrentes deste Termo de Referéncia e do futuro instrumento contratual.

4.10. Toda a mao de obra utilizada nas dependéncias da usina de reprocessamento e no transporte dos materiais do INC devera integrar
o quadro regular de funcionarios da Contratada, devidamente qualificada, registrada e submetida aos treinamentos periédicos exigidos
pelas normas vigentes da ANVISA, ndo sendo aceita, sob nenhuma hipétese, a utilizacdo de profissionais autbnomos ou prestadores de
servigos eventuais na execucao direta das rotinas técnicas de esterilizagéo.

Da Gestdo Técnica e Garantia de Qualidade

4.11. Faz parte do escopo contratual a Gestao e a Responsabilidade Técnica pelas atividades de reprocessamento, sendo obrigacéo
exclusiva da Contratada garantir o controle de qualidade, a validagdo biolégica/quimica dos ciclos e a seguranga sanitaria de todas as
entregas realizadas ao INC.

4.12. A execucdo das rotinas devera seguir rigidamente os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) da usina da Contratada, os quais
devem estar em estrita conformidade com a RDC ANVISA n° 15/2012 e demais normativas vigentes, assegurando que 100% dos artigos
médicos reprocessados retornem ao INC com seus respectivos laudos de esterilizacéo e indicadores de rastreabilidade validados.

4.13. A Contratada devera manter, durante toda a execucéo do contrato, profissional legalmente habilitado como Responsavel Técnico
(RT) perante o respectivo Conselho de Classe, o qual respondera diretamente pela qualidade, integridade e seguranca dos processos
aplicados aos materiais do INC.

Das Garantias Integrantes do Servico Prestado

® |. Interlocucéo Técnica Direta: Manter canal de comunicagédo agil, exclusivo e qualificado (Servigo de Atendimento ou Supervisor
de Contrato) disponivel para o INC para o alinhamento de fluxos logisticos, resolucdo de intercorréncias e recebimento de
notificagbes, garantindo que as diretrizes da Comisséo de Controle de Infecgao Hospitalar (CCIH) e da Geréncia de Enfermagem
do INC sejam repassadas imediatamente a equipe operacional da usina.

® |I. Garantia de Qualidade Sanitaria (Controle de Qualidade): Realizar inspecéo e revisao técnica rigorosa de 100% dos artigos
reprocessados antes de sua devolugdo ao INC, assegurando que os materiais estejam livres de sujidades, com as embalagens
integras, devidamente etiquetados e acompanhados dos respectivos indicadores fisicos, quimicos e biolégicos que comprovem a
eficacia da esterilizagao.

® |lI. Continuidade e Padronizacdo de Processos: Garantir que eventuais substituicdes ou rotatividades de profissionais da equipe
técnica (técnicos de enfermagem, biélogos ou farmacéuticos) na usina de reprocessamento nédo afetem a qualidade, a seguranca
e o0s prazos de entrega estabelecidos, mantendo a execucao rigorosa dos Procedimentos Operacionais Padréo (POPs) validados.

4.14. O descumprimento dos padr8es de seguranca sanitéria descritos neste item, a identificacdo de inconformidades nos laudos e testes
de validagao, ou a entrega de artigos com embalagens danificadas, indicios de sujidade ou falhas na rastreabilidade ensejara a recusa
imediata do lote ou do artigo afetado.

4.15. Constatada a inconformidade e aplicada a recusa pela fiscalizagdo do INC, a Contratada ficara obrigada a recolher o material e
realizar o seu reprocessamento integral, em estrita observancia as normas sanitarias e sem qualquer 6nus ou custo adicional a
Administracdo, dentro dos prazos de urgéncia assinalados, sem prejuizo da abertura de processo para aplicacdo de sancdes
administrativas cabiveis.

Garantia da contratacao

4.16. Ndo havera exigéncia de garantia contratual para a presente contratacéo, fazendo-se uso da faculdade prevista no art. 96, caput, da
Lei n® 14.133/2021.

4.17. A dispensa da garantia justifica-se pelo fato de o0 modelo de execucdo e pagamento ser realizado de forma postecipada, ou seja,
aferido mensalmente apoés a efetiva prestagdo e validagdo dos servigos de reprocessamento, o que resguarda a Administragéo do INC
contra eventuais prejuizos financeiros.

4.18. Ademais, 0 acompanhamento rigoroso do contrato por meio de indicadores de desempenho e fiscalizagdo diaria dos fluxos
logisticos é considerado suficiente para mitigar os riscos operacionais, conforme fundamentado no Estudo Técnico Preliminar n°®
33409.008857/2025-09.
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Vistoria (Visita Técnica)

4.1. Ndo havera exigéncia de realizagdo de vistoria prévia obrigatoria (visita técnica) como condigdo para a participagdo no certame.

4.2. A dispensa de obrigatoriedade justifica-se pelo fato de que este Termo de Referéncia e seus anexos ja fornecem detalhadamente
todas as especificagfes técnicas, estimativas de volumes, frequéncias de coleta e exigéncias logisticas necessarias para o perfeito
dimensionamento dos custos e a elaboracdo das propostas comerciais pelas licitantes.

4.3. Para habilitacdo do contrato, se faz necessario uma visita técnica, sem agendamento prévio, que terd como instrumento de
avaliacao, formulario proprio, em anexo neste TR.

4.4. Sem prejuizo do disposto acima, as licitantes poderdo, caso julguem estritamente necessario para dirimir duvidas operacionais sobre
o fluxo de recebimento e expedicdo de materiais no INC, solicitar agendamento para visita técnica junto & unidade demandante,
estritamente dentro dos prazos e condi¢des estabelecidos no Edital.

Da Infraestrutura Operacional e Logistica de Atendimento

4.5. N&o sera exigida a manutencao de sede, filial ou escritério administrativo especifico no Municipio do Rio de Janeiro/RJ como
condigdo de participacdo no certame, garantindo-se a ampla competitividade.

4.6. Contudo, para fins de viabilidade operacional e garantia da seguranca assistencial do INC, a Contratada devera demonstrar que a
localizacdo de sua usina de reprocessamento e a sua estrutura de transporte especializado (proprio ou terceirizado) séo plenamente
capazes de cumprir os fluxos diarios de coleta, os prazos de esterilizagdo e os chamados de urgéncia, sem prejuizo as cirurgias do
hospital.

4.7. A Contratada devera indicar preposto formalmente designado para a gestao do contrato, o qual devera estar disponivel para
participar de reunides técnicas (presenciais ou remotas) e vistorias conjuntas sempre que convocado pela fiscalizagao do INC.

Margem de preferéncia

4.8. N&o se aplica a margem de preferéncia para o objeto desta licitacdo, tendo em vista que a prestacdo de servigos de
reprocessamento e esterilizacédo de artigos hospitalares ndo se enquadra nas hipoteses vigentes regulamentadas pelos Decretos
Federais que dispdem sobre o art. 26 da Lei n® 14.133/2021, inexistindo previséo de tratamento diferenciado para este tipo de servi¢o no
mercado.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

5.1. Os servicos objeto desta contratagdo possuem carater continuo e essencial, tendo em vista que o reprocessamento e a esterilizagao
de artigos hospitalares atendem a necessidades permanentes do Instituto Nacional de Cardiologia (INC), cuja interrup¢do compromete
diretamente a seguranca assistencial e a continuidade das atividades cirdrgicas e de internagdo da instituicao.

5.2. A execugdo dos servigos dar-se-a de forma ininterrupta, seguindo um fluxo logistico diario de coleta e devolugdo de materiais,
devendo a Contratada observar rigorosamente os cronogramas, prazos e rotinas estabelecidos pela Geréncia de Enfermagem e pela
fiscalizagéo do INC.

5.3. O fluxo operacional diario de execugéo dos servicos compreendera as seguintes etapas obrigatorias, a serem detalhadas no
cronograma logistico:

® |. Coleta e Transporte: Retirada diaria dos artigos contaminados nas dependéncias do INC, em horarios preestabelecidos,
utilizando transporte especializado que atenda as normas sanitérias vigentes;

® |I. Recebimento e Conferéncia: Triagem, contagem e registro dos materiais recebidos na usina de reprocessamento, com emissao
do respectivo comprovante de recebimento;

® |Il. Processamento Técnico: Execucdo rigorosa das etapas de limpeza, desinfeccao, inspegéo, preparo, embalagem, esterilizagcao
e monitoramento biolégico/quimico, conforme as normas da ANVISA e os POPs validados;

® |V. Controle de Qualidade e Rastreabilidade: Validagdo de 100% do lote esterilizado, emisséo de laudos técnicos e garantia do
sistema de rastreabilidade eletronica ou fisica de cada artigo;

® V. Devolugéo e Entrega: Entrega dos artigos reprocessados nas dependéncias do INC, com as embalagens integras, dentro dos
prazos regulamentares e mediante conferéncia conjunta com a equipe do hospital.

5.4. Toda e qualquer variagéo no volume diario ou necessidade de reprocessamento em regime de urgéncia sera coordenada
diretamente pela fiscalizag&o do contrato, devendo a Contratada manter estrutura operacional capaz de absorver as oscila¢cdes da rotina
hospitalar do INC.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢des — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 5de 26
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



Do Fluxo de Solicitacdo, Rotina Operacional e Medicdo

5.5. A execugdo diaria dos servigos sera iniciada e controlada por meio de guias de remessa e protocolos de movimentagdo de materiais,
0s quais deverdo conter, N0 minimo:

® |. Aidentificacdo precisa dos artigos ou Kkits cirdrgicos a serem reprocessados (quantitativo, descrigdo e criticidade do material);
® 1. O registro do estado de integridade dos materiais no ato da coleta;

® |ll. A definicdo do prazo padrédo de devolucédo (em regime de rotina ou urgéncia);

® |V. A assinatura e validacao do profissional de enfermagem responsavel pelo envio no INC e do conferente da Contratada.

5.6. Cada lote de artigos coletados gerara um registro de rastreabilidade eletrdnica ou fisico individualizado, sendo vedada a mistura de
instrumentais do INC com materiais de outras instituicdes atendidas pela Contratada durante as etapas de lavagem e esterilizagdo.

5.7. Para a gestédo técnica e controle dos servicos, a Contratada devera utilizar obrigatoriamente um sistema automatizado de
rastreabilidade (leitores de cddigo de barras ou DataMatrix), garantindo o monitoramento em tempo real de cada etapa do processo
(coleta, limpeza, esterilizacéo e entrega), permitindo o acesso imediato dos relatérios a fiscalizagdo do INC.

5.8. O cronograma de execugdo seguira a rotina de funcionamento ininterrupto do hospital, com afericdes e medicdes mensais baseadas
no consolidado de artigos e lotes efetivamente reprocessados e homologados pela fiscalizagéo técnica, aplicando-se os respectivos
descontos ou glosas em caso de atrasos ou desconformidades constatadas.

5.9. O cronograma de execucao dos servigos dar-se-a de forma continua, com coletas e entregas diarias programadas para atender a
grade cirargica e a rotina assistencial do INC, ndo se caracterizando como prestacédo de servicos eventuais.

5.10. As medicdes para fins de faturamento serdo consolidadas mensalmente, tomando-se como base o relatério analitico extraido do
sistema de rastreabilidade da Contratada, o qual devera bater exatamente com os protocolos de recebimento assinados pela enfermagem
do INC ao longo do més correspondente, assim como Instrumento de Medi¢éo de Resultado (IMR), conforme previsto na Tabela 1.
5.10.1 Seré indicada a retencéo ou glosa no pagamento, proporcional & irregularidade verificada, sem prejuizo das sang¢des cabiveis,
caso se constate que a CONTRATADA:

5.10.1.1. ndo produzir os resultados acordados, deixar de executar, ou

5.10.1.2. ndo executar com a qualidade minima exigida as atividades contratadas; ou

5.10.1.3. deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execugéo do servico, ou utiliza-los com qualidade ou quantidade
inferior a demandada.

5.11. A utilizagdo do IMR n&o impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a avaliagdo da prestacdo dos servigos.

5.12. A aferi¢cdo da execugéo contratual para fins de pagamento considerara os seguintes critérios:

5.12.1 Fica estabelecido entre as partes o Instrumento de Medi¢@o de Resultados (IMR), o qual tem por objetivo medir a qualidade dos
servicos prestados pela CONTRATADA.

5.12.2 A medicao da qualidade dos servigcos prestados pela CONTRATADA seré feita por meio de sistema de pontuacgéo, cujo resultado
definird o valor mensal a ser pago no periodo avaliado.

5.12.3 As situagdes abrangidas pelo Instrumento de Medigao de Resultados (IMR) se referem a fatos cotidianos da execuc¢éo do contrato,
ndo isentando a CONTRATADA das demais responsabilidades ou sancdes legalmente previstas.

5.12.4 A CONTRATANTE podera alterar os procedimentos de metodologia de avaliagédo durante a execugdo contratual, sempre que o
novo sistema se mostrar mais eficiente que o anterior e ndo houver prejuizos para a CONTRATADA.

Indicador

Adequacdo dos servicos de processamento e reesterilizacdo de PPS utilizados em ambito hospitalar, sensiveis a exposicao de calor
em alta temperatura, umidade e pressdo por gas 6xido de etileno/peréxido de hidrogénio prestados ao INC.

Item |Descri(;50

Finalidade Garantir o cuamprimento dos servicos relacionados no Estudo Técnico Preliminar e suas respectivas
adequacoes.

Meta a cumprir 100% dos servigos realizados e adequados a perspectiva da Administragao.

Instrumento de medicdo  |Ordem de Servico/Documento numerado (oficio).

Realizagdo mensal de avaliacdo da qualidade dos servigos, por parte da fiscalizacdo do contrato,

Forma de . ~ . ~ . .
conforme perspectiva de adequagdo da Administracdo e posterior lancamento do resultado na planilha
acompanhamento .. .
de controle, tendo por base as ocorréncias registradas.
Periodicidade Mensal.

% de servigos adequados executados dentro do més de referéncia, tendo por base o sistema de

Mecanismo de cdlculo ~ oL . ~ .
pontuagdes atribuidas pela inexecucdo parcial do contrato.

Inicio da vigéncia Data do inicio da execugdo dos servigos.

A faixa de ajuste no pagamento sera definida pela soma das pontuagdes atribuidas as ocorréncias
Faixas de ajuste no produzidas no periodo de avaliagcdo, como segue:
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[pagamento(pela
inexecucdo parcial do
contrato)

- 2 pontos - desconto de 2% sobre o valor mensal contratado;
- 3 pontos - desconto de 5% sobre o valor mensal contratado;
- 4 pontos - desconto de 8% sobre o valor mensal contratado;
- 5 pontos - desconto de 10% sobre o valor mensal contratado.

produzidas no periodo de avaliagdo, como segue:*

SangOes/Penalidades(pela
inexecucdo parcial do
contrato)

contratado;

dos servicos;

valor mensal contratado e, ainda, com possibilidade de extin¢do contratual.

A faixa de ajuste no pagamento sera definida pela soma das pontuagdes atribuidas as ocorréncias

- 6 pontos - desconto de 12% sobre o valor mensal contratado + multa de 5% sobre o valor mensal
- 7 pontos - desconto de 15% sobre o valor mensal dos servigos + multa de 5% sobre o valor mensal

- 8 pontos e acima - desconto de 18% a 20% sobre o valor mensal contratado + multa de 5% sobre o

A Valor da
Ocorréncias . ~
infracéo
Ocorréncia tipo 1 - Situagdes brandas que néo caracterizam interrup¢éo na prestacao dos servi¢cos, mas que comprometem
sua realizacdo de maneira satisfatoria, tais como:
a) Atraso na entrega da OS/Memorando diarios; 1 ponto
b) Divergéncias nos valores dos itens da OS/Memorando diarios em rela¢éo ao contrato pactuado;
c) Divergéncias na classificagdo dos itens da OS/Memorando diarios em rela¢@o ao contrato pactuado;
d) Atendimento nulo ou insuficiente apos a abertura de chamado por intercorréncias com os PPS submetidos.
Ocorréncia tipo 2 - SituagBes que caracterizam interrup¢do na prestac¢éo do servico, tal como:
a) Atraso na entrega de PPS esterilizado em periodo superior a 02 (dois) dias para o prazo normal e 36 (trinta e seis) horas 2 pontos
para o prazo emergencial.
Ocorréncia tipo 3 — Situa¢gBes que caracterizam interrupcao na prestagéo do servico e comprometem a rotina ou o patrimdnio
da Instituicao, tais como:
@) Entrega de PPS danificado durante processamento/reesterilizacéo;
b) Entrega de PPS danificado apés processamento/reesterilizacéo;
c) Entrega de PPS incompleto apds o processamento/reesterilizacao;
d) Entrega/devolucdo de PPS ao IFF oriundo de terceiros e/ou Entrega/devolucéo de PPS do IFF a terceiros;
. ) o 3 pontos
e) Entrega de PPS apresentando sujidade apés o processamento/reesterilizacao;
f) Entrega de PPS apresentando em embalagem violada ou danificada;
g) PPS entregue cujo processamento/reesterilizagdo se apresentou duvidoso;
h) Falta ou atraso superior a 05 (cinco) dias corridos na entrega dos laudos de cromatografia gasosa e esterilizac¢ao;
i) Constatado descumprimento dos protocolos de limpeza, esterilizagdo e transporte apresentados na RDC no 15/2012 ao
realizar visita técnica &8 CONTRATADA ou nas atividades rotineiras;
i) Recusa na execugdo do servigo por inadequacédo de nomenclatura;
k) Recusa na execuc¢do do servico de PPS previamente autorizados pelo INC.

5.13. Apos verificagdo da execugdo adequada dos servicos prestados da CONTRATADA pela CONTRATANTE, o fiscal e/ou substituto
solicitara a nota fiscal referente ao més anterior para atestar o referido documento, em conjunto, quando necessario, com o IMR.

5.14. As etapas operacionais compreenderao:

Etapa|Fase Descri¢cao

Implantacao e

IAlinhamento inicial entre a equipe técnica da Contratada e a Central de Material e Esterilizagao (CME) do INC.
Definicdo dos fluxos logisticos diarios, validagdo dos protocolos de remessa, parametrizacdo dos perfis de

¢gz:ie::rgento usuarios no sistema de ras.treabilidade por cédigo de barras e integragdo com as diretrizes da CCIH (Comisséo de
Controle de Infecgdo Hospitalar).

Operagéo Execucédo continua e ininterrupta do reprocessamento de artigos hospitalares, englobando a coleta diaria de

Logistica e materiais contaminados, o processamento técnico em usina especializada (limpeza, inspecéo, preparo,

Rotina esterilizacdo e controle de qualidade) e a devolucéo pontual dos kits estéreis, conforme as grades cirdrgicas e

Operacional  |[demandas assistenciais do INC.

Monitoramento JAlimentacao e manutengdo em tempo real do sistema informatizado de rastreabilidade. Emissdo compulséria de
ecnoldgico e [laudos técnicos, relatérios de monitoramento biolégico/quimico de cada ciclo de esterilizacéo e disponibilizagédo

Rastreabilidade|

imediata do histérico de processamento de cada artigo para fins de fiscalizagdo e auditoria.

Consolidacao,
Medicao e

IApresentacéo do relatério analitico mensal consolidado contendo o quantitativo exato de itens processados,
lacompanhado dos comprovantes de entrega homologados pela enfermagem do INC. Verificagdo da conformidade
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com os indicadores de qualidade e eficiéncia estabelecidos, servindo como base para a validagdo da medigao
mensal e emissdo da nota fiscal.

Relatério
Mensal

|4

Das Condi¢cdes Gerais de Execucdo dos Servicos

5.15. Os servigos especializados de reprocessamento e esterilizacdo serdo executados predominantemente nas instalagdes da usina
licenciada da Contratada, cabendo a esta realizar a coleta e a devolucdo dos artigos nas dependéncias do Instituto Nacional de
Cardiologia (INC), na Rua das Laranjeiras, n® 374 - Laranjeiras - Rio de Janeiro/RJ.

5.16. O dimensionamento dos servigos deve prever o atendimento continuado e ininterrupto para suprir o fluxo diario do hospital, devendo
a Contratada manter regime de plantdo operacional para o recebimento e processamento de demandas em regime de urgéncia (24 horas
por dia, 7 dias por semana, incluindo feriados), de modo a garantir a continuidade das cirurgias de emergéncia do INC, sem que isso
enseje qualquer énus ou custo adicional a Administracao.

5.17. Todas as etapas técnicas obrigatorias (coleta, triagem, lavagem, inspecao, embalagem, esterilizacéo, testes biolégicos,
rastreabilidade e devolug&o) ja estéo incluidas no preco unitario de reprocessamento de cada artigo ou kit, ndo sendo admitida qualquer
cobranca adicional por fases intermediarias do processo sanitario.

5.18. A Contratada sera Unica e integralmente responsavel pelo fornecimento de todos os insumos necessarios (detergentes enzimaticos,
fitas e indicadores quimicos/biolégicos, embalagens SMS, papel grau cirdrgico), pela manutengéo corretiva e preventiva de seus
equipamentos (autoclaves, lavadoras), bem como pela gestao de sua equipe técnica.

5.19. A Contratada assume total responsabilidade pela gestéo de seus profissionais (técnicos de enfermagem, bidlogos, farmacéuticos ou
engenheiros clinicos), respondendo por todos os encargos trabalhistas, previdenciarios e fiscais, ficando expressamente consignado que
a presente contratagdo ndo gera qualquer vinculo empregaticio entre os profissionais da empresa e a Administragao do INC.

5.20. A execucdo de todas as atividades devera observar integralmente a legislacéo sanitaria vigente, em especial as resolugdes da
ANVISA (RDC n° 15/2012), as normas do Ministério da Salde e os regulamentos de seguranca biolégica e ocupacional pertinentes.

Das Rotinas Técnicas e Operacionais a serem Cumpridas

5.21. A execucao contratual observara rigorosamente as rotinas operacionais e técnicas estabelecidas pela Geréncia de Enfermagem e
pela Comissédo de Controle de Infec¢éo Hospitalar (CCIH) do INC, bem como as diretrizes da RDC ANVISA n° 15/2012.
5.22. A Contratada fica obrigada a cumprir as seguintes rotinas de conformidade:

® |. Compatibilizacdo de POPs: Apresentar, no prazo de até 30 dias ap0s a assinatura do contrato, os seus Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo para validacéo formal pela equipe técnica do INC, garantindo
gue as rotinas da usina estejam em perfeita harmonia com as exigéncias do hospital;

® |I. Submissdo a CCIH/INC: Permitir e facilitar o livre acesso da equipe da CCIH e da fiscalizagdo do INC as dependéncias da usina
de reprocessamento, a qualquer tempo, para a realizagdo de auditorias técnicas, inspecfes de processos e coleta de amostras
para testes independentes;

® |Il. Atualizagdo de Protocolos: Adequar imediatamente suas rotinas operacionais sempre que houver atualizagdo nas diretrizes
técnicas do INC ou na legislagéo sanitaria nacional, sem que isso implique em interrup¢ao dos servigos ou custos adicionais para
a Administracao.

5.23. Eventuais alterag8es operacionais pontuais no fluxo de recolhimento ou entrega, motivadas por necessidades de contingéncia do
hospital, serdo comunicadas a Contratada com antecedéncia minima de 12 horas, devendo a empresa se adaptar prontamente a nova
rotina instruida pela fiscalizacao.

Prazo de execuc¢ao das demandas

5.24. Para garantir a segurancga assistencial, a previsibilidade e a continuidade das atividades cirdrgicas do INC, os prazos maximos para
0 reprocessamento, esterilizacao e devolugdo dos artigos seréo contados a partir do horario de sua retirada (coleta) nas dependéncias do
hospital, divididos nas seguintes categorias:

® |. Regime de Rotina: Os artigos e kits cirdrgicos coletados dentro do fluxo programado diario deveréo ser processados, testados e
devolvidos ao INC no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas;

® |I. Regime de Urgéncia (Fast Track): Os artigos cuja prioridade seja formalmente sinalizada pela enfermagem do INC (em razao
de quebra de barreira estéril, cirurgias consecutivas ou emergéncias graves) deverdo ser processados e devolvidos no prazo
maximo de até 24 horas, independentemente do dia ou horario do chamado;

® |lI. Materiais Termossensiveis (Oxido de Etileno ou Perdxido de Hidrogénio): Para os artigos que exijam métodos de esterilizacdo
a baixa temperatura e necessitem de tempo superior para aeragao/desabsor¢do, o prazo maximo de devolugéo sera de até 48
horas, conforme especificacdes do fabricante e validagdo da CCIH/INC.
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5.25. O ndo cumprimento dos prazos estabelecidos neste item, sem justificativa de caso fortuito ou forga maior formalmente aceita pela
Administracao, configurard atraso na execucao do servico e sujeitara a Contratada a aplicacéo de glosas contratuais proporcionais ao
atraso e a abertura de processo sancionatoério.

Dos Materiais, Equipamentos e Insumos a serem Disponibilizados pela Contratada (Operacao Externa)

5.26. Como os servigcos de reprocessamento e esterilizagdo serédo executados fora das dependéncias do INC (em usina externa da
Contratada), esta devera disponibilizar e custear, sob sua exclusiva responsabilidade e sem qualquer 6nus adicional ao hospital, toda a
infraestrutura de transporte, equipamentos e insumos necessarios para garantir o fluxo logistico seguro.

5.27. A infraestrutura e os materiais a serem fornecidos obrigatoriamente pela Contratada incluem:

® |. Frota de Transporte Sanitario Exclusivo: Veiculos automotores fechados, com bal isotérmico ou revestimento interno lavavel e
impermeavel, dotados de barreiras fisicas para separacao total entre a carga de material contaminado (sujo) e a carga de material
estéril (limpo), atendendo as exigéncias da Vigilancia Sanitaria e da RDC ANVISA n° 15/2012;

® |I. Containers Rigidos de Seguranca: Caixas e cagcambas plasticas rigidas, estanques (com vedacao contra vazamento de fluidos
biol6gicos), com travas de segurancga e identificagdo visual clara, destinadas ao transporte dos instrumentais cirargicos do INC;

® |ll. Equipamentos da Usina Externa: Autoclaves a vapor, termo-desinfectadoras, lavadoras ultrassonicas, seladoras de
embalagens e esterilizadores a baixa temperatura instalados em sua propria fabrica, em pleno estado de calibracéo e com laudos
de validacao técnica anual a disposic¢éo do INC;

® |V. Insumos Consumiveis de Alta Performance: Detergentes enzimaticos (minimo de 4 enzimas), lubrificantes de instrumentais,
agua purificada reagente (conforme padrfes de condutividade para CME) e insumos de barreira estéril (mantas de SMS de
diferentes gramaturas e papel grau cirargico);

® V. Indicadores de Monitoramento Técnico: Indicadores quimicos de Classe 5 ou 6 (integradores/emuladores), fitas de teste de
autoclave (Classe 1), testes de remocédo de ar (Bowie & Dick) e indicadores biolégicos de leitura rapida (auto-contidos) para
validagédo diaria e liberagdo de cada lote;

® VI. Sistema de Rastreabilidade Externa Conectado: Software de cédigo de barras ou DataMatrix que permita ao INC monitorar, via
internet ou sistema integrado, em qual etapa o seu material se encontra (ex: "em transito", "em lavagem", "em esterilizagao",
"pronto para entrega”).

5.28. A Contratada assume a responsabilidade integral pelo patriménio do INC (instrumentais e caixas cirlrgicas) desde o momento da
assinatura do protocolo de coleta no expurgo do hospital até a sua devolucéo efetiva, devendo indenizar ou repor imediatamente qualquer
peca danificada, extraviada ou perdida durante o transporte ou processamento em sua usina externa.

Da Garantia dos Servigcos e do Reprocessamento Corretivo

5.29. A Contratada devera assegurar a qualidade, a esterilidade, a integridade e a conformidade técnica de todos os artigos hospitalares
processados, responsabilizando-se civil, administrativa e sanitariamente por qualquer falha, vicio ou desconformidade identificada pela
fiscalizacé@o do INC, sem qualquer 6nus adicional para a Administracéo.

5.30. A garantia dos servigos abrange a obrigacdo de reprocessar integralmente, em carater de urgéncia e prioridade méaxima, qualquer
artigo, lote ou kit cirdrgico que apresentar:

® |. Embalagem de barreira estéril violada, rasgada, molhada, imida ou com selagem defeituosa no ato da entrega;

® |l. Indicadores ou integradores quimicos (Classe 5 ou 6) que ndo tenham atingido o ponto de viragem correto (indicando falha no
ciclo da autoclave);

® |Il. Presenca de sujidade visivel, manchas, oxidacéo ou biofilme nos instrumentais cirirgicos ap6s o processamento;
® |V. Auséncia ou falha nas etiquetas de identificacao e dados de rastreabilidade obrigatérios.

5.31. A recusa ou a reexecuc¢ado do servigo por inconformidade técnica ndo exime a Contratada do cumprimento dos prazos contratuais de
entrega, caracterizando atraso injustificado caso a demora impacte a grade cirdrgica do INC, o que sujeitar4 a empresa as sancdes
previstas na Lei n° 14.133/2021 e na regulamentagéo de penalidades do contrato.

Procedimentos de transicao e finalizacao do contrato

5.32. Devido a natureza essencial e continua dos servi¢os de reprocessamento hospitalar, cujo colapso interrompe a grade cirtrgica do
INC, a extingéo ou encerramento do contrato exigira a execu¢ao de um Plano de Transi¢ao Obrigatério, visando garantir a total
continuidade assistencial.

5.33. Nos 30 (trinta) dias que antecederem o término do contrato, a Contratada devera cooperar com a Administragdo e com a nova
empresa adjudicatéria do servigos.
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6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n°® 14.133, de
2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugéao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢édo ou suspenséo do contrato por interesse da Administracéo, o cronograma de
execucdo e os fluxos diarios serdo repactuados, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila, garantindo-se que qualquer
transi¢do ndo interrompa o abastecimento de materiais criticos do INC.

6.3. As comunicacdes oficiais entre o INC e a Contratada serdo realizadas por escrito, por meio do Sistema Eletrénico de Informacdes
(SEI) ou correio eletronico institucional, conferindo-se a necessaria formalidade aos atos de registro de glosas, notificagdes de atraso ou
ocorréncias técnicas.

6.4. O INC poderéa convocar, a qualguer momento, o preposto da empresa - o qual devera possuir capacitacdo e conhecimento técnico
sobre as rotinas de Central de Material e Esterilizacdo (CME) - para a adogao de providéncias operacionais ou corretivas que devam ser
cumpridas de imediato.

6.5. Apods a assinatura do contrato, o INC convocara a empresa contratada para uma reunido inicial de alinhamento e apresentagao do
Plano de Fiscalizagédo. Nesta ocasido, serdo consolidados os mecanismos de auditoria na usina externa, os critérios de conferéncia dos
lotes na entrega, as estratégias de logistica de contingéncia, 0 método de afericdo mensal dos resultados por meio do sistema de
rastreabilidade e a sistematica de aplicacé@o de penalidades.

6.6. Rotinas de Fiscalizacdo

6.7. A execugdo do contrato serd acompanhada e fiscalizada por uma equipe de fiscalizagédo formalmente designada pela Administragao
do INC, ou pelos seus respectivos substitutos, nos termos do Art. 117 da Lei n® 14.133/2021, compreendendo as seguintes esferas de
atuacao:

® |. Fiscalizagdo Técnica (Enfermagem e CCIH): Responséavel por auditar as etapas sanitarias do processo, realizar inspecdes
periodicas na usina externa da Contratada, validar os laudos de monitoramento bioldégico/quimico e aferir a qualidade da entrega e
integridade da barreira estéril dos instrumentais;

® |l. Fiscalizagdo Administrativa: Responsavel pelo acompanhamento dos aspectos formais do contrato, controle da regularidade
trabalhista, previdenciaria e fiscal da empresa, e instru¢éo processual para fins de pagamento;

® |Il. Gestor do Contrato: Responsavel pela coordenagéo geral, mediacéo de conflitos, aplicagdo de penalidades propostas pela
fiscalizacdo e atos de gestao estratégica do instrumento contratual.

6.8. As rotinas de fiscalizagdo do INC compreenderéo, obrigatoriamente:

® a) Fiscalizagéo Diaria (No Recebimento): Conferéncia fisica por amostragem ou totalidade de cada lote devolvido pela Contratada
na CME do INC, verificando-se a presenca de sujidade, umidade, integridade das embalagens e viragem dos indicadores
quimicos;

® b) Fiscalizac&o Tecnoldgica (Tempo Real): Auditoria remota diéria, por meio de acesso ao sistema informatizado de
rastreabilidade fornecido pela Contratada, verificando os tempos de processamento e o cumprimento dos prazos logisticos;

® () Fiscalizacao Periddica (In Loco): Realizacéo de visitas técnicas e auditorias sem aviso prévio nas dependéncias da usina
externa da Contratada para checar a calibragcao de equipamentos, a qualidade da agua utilizada no expurgo e o cumprimento das
diretrizes da RDC ANVISA n° 15/2012.

6.9. A atuacdo da fiscalizac@o do INC ndo exime a Contratada de sua responsabilidade exclusiva e integral pela perfeita execucao
técnica, qualidade sanitaria e seguranca juridica dos produtos entregues.

Das Atribuicdes Especificas da Fiscalizagcdo Técnica

6.10. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugéo diaria dos servigos, garantindo que todas as condi¢des de segurancga
sanitaria, prazos logisticos e metas de esterilizacéo estabelecidas sejam rigorosamente cumpridas, de modo a assegurar a continuidade
assistencial do INC.

6.11. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento todas as ocorréncias relacionadas a execugdo, com a descrigdo
detalhada de eventuais faltas ou defeitos observados (tais como presenca de sujidade nos instrumentais, umidade nas embalagens,
falhas em indicadores biolégicos ou atrasos nas entregas), determinando o que for necessario para a imediata regularizacéo pela
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Contratada.

6.12. Identificada qualquer inexatiddo, desconformidade técnica ou irregularidade sanitéria, o fiscal técnico do contrato emitird notificacdes
formais para a corregdo da execucéo, determinando prazo estrito para a adequagdo, compativel com a urgéncia da grade cirdrgica do
hospital.

6.13. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contrato, em tempo habil, qualquer situacdo que demandar decisao ou adogéo
de medidas que ultrapassem sua competéncia - incluindo reincidéncias de glosas ou falhas graves que coloquem em risco a seguranca
dos pacientes - para que este adote as medidas necessérias e saneadoras.

6.14. No caso de ocorréncias logisticas ou técnicas na usina externa que possam inviabilizar a entrega dos materiais nas datas e horarios
aprazados, comprometendo as cirurgias agendadas, o fiscal técnico comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato e a Diregdo
Médica/Enfermagem do INC para ativacdo do plano de contingéncia.

6.15. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor, em tempo habil, a proximidade do término do contrato sob sua responsabilidade,
com vistas a tempestiva prorrogacéo contratual (conforme Art. 106 da Lei n® 14.133/2021) ou abertura de nova licitagao.

6.16. A atuacdo da fiscalizacdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade civil e sanitaria da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢cdes técnicas, contaminagdes, ou emprego de
insumos inadequados ou de qualidade inferior, ndo implicando corresponsabilidade do INC ou de seus agentes e fiscais.

6.17. As disposi¢Ges previstas neste Termo de Referéncia ndo excluem o disposto no Anexo VIII da Instru¢do Normativa SEGES/MP n°
05, de 2017, aplicavel no que for pertinente a contratacao, por for¢a da Instrugdo Normativa Seges/ME n° 98, de 26 de dezembro de 2022.

Das Atribuic6es Especificas da Fiscalizacdo Administrativa

6.18. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutengéo das condi¢des de habilitagcdo da Contratada, acompanhara os saldos de
empenho, a regularidade dos pagamentos, a validade das garantias contratuais, a correta aplicacdo de glosas financeiras e a
formalizacdo de apostilamentos e termos aditivos.

6.19. No cumprimento de suas atribuig8es, o fiscal administrativo solicitard mensalmente a Contratada todos os documentos
comprobatérios pertinentes, incluindo, mas nao se limitando a:

® |. CertidBes de regularidade fiscal (Federal, Estadual, Municipal), FGTS e Trabalhista (CNDT);

® |l. Comprovantes de quitacéo de salarios, recolhimento de encargos sociais e previdenciarios dos profissionais alocados na
execucdo do objeto;

® |Il. Comprovagdes especificas ligadas a atividade (como o fornecimento regular de Equipamentos de Prote¢do Individual - EPIs e
exames médicos periddicos de salide ocupacional para o pessoal exposto a riscos biolégicos e quimicos na usina).

6.20. Caso ocorra qualquer indicio de descumprimento das obriga¢des contratuais, fiscais ou trabalhistas, o fiscal administrativo do
contrato atuard tempestivamente na solucéo do problema junto a Contratada, reportando formalmente ao gestor do contrato para a
abertura de processo de aplicacéo de penalidades, caso a situagdo ultrapasse a sua competéncia direta.

Gestor do Contrato

6.21. Cabe ao gestor do contrato, como autoridade coordenadora da fiscalizagdo:

® |. Coordenar a atualizacdo do processo de acompanhamento do contrato, contendo todos os registros formais da execugdo no
histérico de gerenciamento - tais como as guias de remessa, relatorios do sistema de rastreabilidade, registros de ocorréncias
técnicas, alteragdes e prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequacdes do
objeto para fins de atendimento da finalidade assistencial do INC;

® |I. Acompanhar os registros realizados pelos fiscais técnico e administrativo de todas as ocorréncias relacionadas a execucao e as
medidas corretivas adotadas junto a usina externa, informando a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua
competéncia deliberativa;

® |ll. Acompanhar a manutenc¢éo das condi¢des de habilitacdo da Contratada para fins de empenho de despesa e pagamento,
anotando eventuais problemas que obstem o fluxo normal da liquidag&o no relatério de riscos;

® |V. Emitir documento comprobatoério da avaliacdo realizada pelos fiscais quanto ao cumprimento das obriga¢des assumidas pela
Contratada, com mencao expressa ao seu desempenho na execuc¢do (cumprimento de prazos e metas de esterilizagdo), baseado
nos indicadores objetivamente definidos, devendo o registro constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagdes;

® V. Tomar providéncias imediatas para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizagdo para fins de aplicacéo de
sancg0es, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo setor competente do INC,
sempre que houver reincidéncia de faltas graves ou falhas que comprometam a seguranca dos pacientes;

® VI. Elaborar relatério final com informagdes sobre a consecu¢do dos objetivos que justificaram a contratagdo da CME terceirizada
e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracéo;
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® VII. Enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento,
com a indicagé@o expressa de que o valor da Nota Fiscal emitida pela Contratada confere exatamente com o quantitativo de artigos
reprocessados e dimensionados pela fiscalizagdo no recebimento definitivo do servico;

® VIIl. Receber e dar encaminhamento imediato:

® 3) As denuncias de discriminagao, violéncia e assédio no ambiente de trabalho, conforme o art. 2°, inciso Ill, do Decreto n.°
12.174/2024;

® b) A notificacdo formal de que a empresa contratada esta descumprindo suas obrigacdes trabalhistas junto aos seus
profissionais na usina ou na logistica, enviada pelo trabalhador, sindicato, Ministério do Trabalho, Ministério Publico,
Defensoria Publica ou por qualquer outro meio idéneo.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infrag@o administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:

a) der causa a inexecucéo parcial do contrato;

b) der causa a inexecuc¢éo parcial do contrato que cause grave dano a Administracéo ou ao funcionamento dos servigos publicos ou ao
interesse coletivo;

¢) der causa a inexecucdo total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execu¢ao ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;

€) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execugao do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execuc¢é&o do contrato;

g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangées:

7.2.1 Adverténcia por escrito: Aplicada para faltas leves, quando o Contratado der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre que
nao se justificar a imposi¢éo de penalidade mais grave.

7.2.2 Impedimento de licitar e contratar: Aplicado pelo prazo de até 3 (trés) anos, com o consequente descredenciamento no SICAF,
quando praticadas condutas de inexecucao parcial com grave dano, inexecuc¢do total ou retardamento injustificado, sempre que nao se
justificar penalidade mais grave.

7.2.3 Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar: Aplicada pelo prazo minimo de 3 (trés) e maximo de 6 (seis) anos com a
Administracdo Publica. E cabivel quando houver apresentacédo de documento falso, ato fraudulento, comportamento inidéneo, ato lesivo,
ou nas infragBes anteriores que justifiquem uma penalidade mais grave.

7.2.1. Adverténcia por escrito (faltas leves).

7.2.2. Multa de:

a) 0,1% até 0,2% por dia sobre o valor adjudicado em caso de atraso na execug¢éo, limitada a incidéncia a 15 dias;

b) 0,1% até 10% sobre o valor adjudicado, em caso de atraso superior a 15 dias ou inexecugao parcial;

c) 0,1% até 15% sobre o valor adjudicado, em caso de inexecucéo total;

d) 0,2% a 3,2% por dia sobre o valor mensal do contrato, conforme Tabelas de Instrumento de Medi¢éo de Resultados;
€) 0,07% do valor do contrato por dia de atraso na apresentagdo da garantia, até 2%.

7.2.3. Impedimento de licitar e contratar pelo prazo de até 3 (trés) anos, com o consequente descredenciamento no SICAF.
7.2.4. Declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragédo Publica pelo prazo minimo de 3 (trés) e maximo de 6
(seis) anos.

7.2.5 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacao, suplementag¢éo ou reposi¢édo da garantia autoriza a Administracéo a
promover a extingado do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso | do art. 137
da Lein. 14.133, de 2021.

7.3. A aplicagdo das sanc¢Oes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacéo de reparacao integral do
dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sang0es previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.
7.5. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua
intimacao.
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7.6. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao
Contratado, além da perda desse valor, a diferenga sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.

7.7. A aplicagdo das sancg0es realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla defesa ao Contratado,
observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento
de licitar e contratar e de declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1 Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificagdes serdo enviadas eletronicamente para os endere¢os de e-mail
informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2 Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo considerados de uso continuo da
empresa, ndo cabendo alegacéo de desconhecimento das comunicagfes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicagéo das san¢des serdo considerados:

7.9.1 a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

7.9.2 as peculiaridades do caso concreto;

7.9.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;

7.9.4 os danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5 a implantacado ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagGes dos 6rgaos de controle.

7.10. Os atos previstos como infra¢cdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes e contratos da
Administracao Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n°® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados
conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir
ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos
os efeitos das sanc¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e s6cios com poderes de administracao, a
pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditdrio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

7.12. O Contratante devera, no prazo méaximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicagcdo da sanc¢ao, informar e manter
atualizados os dados relativos as sangdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e
Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. 8

7.12.1 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sanc¢Oes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar so passiveis de reabilitagéo
na forma do art. 163 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.14. Os débitos do Contratado para com a Administracdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indeniza¢des, ndo
inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgao decorrentes deste
mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado possua com 0 mesmo 6rgéo ora Contratante, na forma da
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

8.1. A afericdo dos servigos para fins de faturamento e pagamento sera realizada mensalmente pela fiscaliza¢éo do INC, tendo como
base o relatério analitico consolidado extraido do sistema de rastreabilidade eletrénica e o confronto com as guias de remessa e
recebimento efetivamente homologadas pela Enfermagem da CME.

8.2. O valor da fatura mensal correspondera exclusivamente ao quantitativo de artigos e kits hospitalares reprocessados com estrita
conformidade técnica e sanitaria dentro do periodo de apuragao, aplicando-se o prego unitario ofertado na planilha de custos da
Contratada.

8.3. Sera indicada a retenc¢do ou glosa direta no pagamento mensal, proporcional a irregularidade verificada e calculada sobre o valor do
lote ou item desconforme, sem prejuizo da abertura de processo sancionatorio e da obrigagdo de reprocessamento corretivo sem custos,
caso se constate que a Contratada:

® |. Atraso Logistico: Descumpriu 0s prazos maximos estabelecidos para a devolucdo dos materiais (24 horas para rotina ou o
prazo estipulado para urgéncias), impactando ou gerando risco de cancelamento na grade cirdrgica do INC;

® |I. Quebra de Barreira Estéril ou Inconformidade Visual: Entregou materiais com embalagens rasgadas, perfuradas, Umidas ou
com presenca de sujidade, oxidagdo e biofilme nos instrumentais, resultando na rejei¢cdo imediata do lote pela fiscalizacao;

® ll. Falha de Monitoramento Técnico: Deixou de apresentar os laudos bioldgicos correspondentes ou entregou kits cujos
indicadores quimicos (Classe 5 ou 6) ndo atingiram o ponto de viragem correto;

® |V. Falha de Rastreabilidade: Deixou de alimentar o sistema informatizado em tempo real ou entregou materiais sem as
etiquetas de identificagcdo por codigo de barras/DataMatrix;

® V. Desfalque de Recursos Exigidos: Utilizou insumos (como detergentes ou embalagens SMS) com qualidade ou
especificacdes inferiores as exigidas na ANVISA RDC n° 15/2012 e neste Termo de Referéncia.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢des — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 13 de 26
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



8.4. O valor da glosa seréa calculado de forma proporcional e deduzido diretamente do montante final da Nota Fiscal do més de apuracéo,
assegurado o contraditério e a ampla defesa da Contratada no prazo regulamentar, sem que isso sirva de pretexto para a interrupgéo dos
servicos pela empresa.

Do recebimento Provisério dos Servigcos (Mensal)

8.5. Os servicos, para fins de faturamento e liquidagao da despesa, serdo recebidos mensalmente de forma proviséria, no prazo de até 5
(cinco) dias Uteis, por meio de atuagdo conjunta dos fiscais técnico e administrativo do INC, apos a verificagdo do cumprimento das
exigéncias contratuais.

8.6. O prazo para o recebimento provisoério serd contado a partir do primeiro dia Util subsequente ao protocolo oficial da comunicacao de
cobranca (pré-faturamento) emitida pela Contratada, a qual devera estar obrigatoriamente acompanhada de:

® |. Relatorio analitico mensal consolidado gerado pelo sistema de rastreabilidade eletronica;

® |I. Cépia de todas as Guias de Remessa e Devolugdo devidamente assinadas e homologadas pela equipe de enfermagem da
CME do INC ao longo do més;

® ll. Comprovagdes de regularidade fiscal, trabalhista e previdenciaria.

8.7. O fiscal técnico realizara o recebimento provisério sob o aspecto técnico, emitindo termo ou manifestacao detalhada que comprove a
conformidade sanitaria dos itens processados, o cumprimento dos prazos logisticos e a consolidacéo de eventuais ocorréncias ou glosas
técnicas aplicadas no periodo.

8.8. O fiscal administrativo realizara o recebimento provisorio sob o aspecto formal, atestando a manutengdo das condi¢Bes de habilitagdo
da empresa, a regularidade trabalhista do pessoal da usina e a exatidao dos célculos matematicos da cobranca.

8.9. O fiscal setorial do contrato, caso venha a ser designado pela Administragdo, apoiara o recebimento provisoério validando as
informacdes operacionais especificas de sua unidade técnica.

Paragrafo Unico: O recebimento provisério de que trata esta secéo refere-se estritamente ao rito administrativo-financeiro de fechamento
da fatura mensal, ndo se confundindo e ndo substituindo a rotina de inspecéo fisica imediata, triagem e conferéncia de biosseguranca
realizada diariamente pela Enfermagem no momento da entrega de cada kit cirargico na CME do INC.

Do Recebimento Definitivo dos Servigos e Liquidacao

8.10. Ao final de cada periodo mensal de faturamento, o fiscal técnico do contrato apurara o resultado das avaliagbes da execugédo do
objeto e o indice de desempenho e qualidade da prestagédo dos servigos realizados, em consonancia com os indicadores e critérios de
glosa previstos, registrando o resultado em relatério analitico a ser encaminhado ao gestor do contrato.

8.11. Considerar-se-a ocorrido o recebimento provisério mensal com a entrega e consolidagéo do ultimo termo detalhado emitido pelas
fiscalizagOes técnica e administrativa.

8.12. Os servicos de reprocessamento serdo recebidos definitivamente no prazo de até 10 (dez) dias, contados do recebimento
provisério, por servidor ou comisséo designada pela autoridade competente, apés a verificagdo global da qualidade e quantidade do
servigo e consequente aceitagcao formal, obedecendo aos seguintes procedimentos:

® |. Analise Documental: Realizar a auditoria dos relatdrios, dos canhotos de entrega da CME e de toda a documentacao
apresentada pela fiscalizagdo. Caso haja irregularidades ou falta de certidées que impecam a liquidacao, a fiscalizagao indicara as
clausulas contratuais pertinentes, notificando a Contratada por escrito para as devidas correcgoes;

® |l. Avaliacao de Desempenho: Emitir documento comprobatério da avaliagdo quanto ao cumprimento das obriga¢des assumidas
pela Contratada, com mengédo ao seu desempenho (cumprimento da grade cirdrgica e eficiéncia sanitaria), para fins de registro no
cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes;

® |ll. Emissdo do Termo Definitivo: Redigir o Termo Detalhado para efeito de recebimento definitivo dos servicos prestados no
més, com base nos relatérios técnicos;

® |V. Autorizagdo de Faturamento: Comunicar formalmente a Contratada para que emita a correspondente Nota Fiscal ou Fatura,
com o valor exato dimensionado pela fiscalizacéo (ja aplicadas as glosas, se houver);

® V. Instrucao para Pagamento: Enviar o processo instruido ao setor de contratos/financas para a formalizagdo dos procedimentos
de liquidacao e efetivo pagamento.
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8.13. A Contratada fica obrigada a reprocessar integralmente, as suas expensas, no todo ou em parte, os artigos hospitalares em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorre¢8es resultantes da execugdo, cabendo a fiscalizagdo reter o atesto da fatura até que sejam
sanadas todas as eventuais pendéncias sanitarias apontadas.

8.14. O recebimento provisorio e o definitivo também ficardo sujeitos a entrega compulséria, por parte da Contratada, de todos os laudos
de monitoramento biolégico, quimico e fisico dos lotes esterilizados no periodo.

8.15. Os servigcos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta, sem prejuizo da aplicacéo das penalidades legais cabiveis.

8.16. Quando a fiscalizagao for exercida por um Gnico servidor, o Termo Detalhado acumulara os registros, analises e conclusfes acerca
das ocorréncias técnicas e administrativas, sendo encaminhado diretamente ao gestor do contrato para os atos de recebimento definitivo.

8.17. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade ou quantitativo de itens processados, observar-
se-4 o teor do art. 143 da Lei n® 14.133/2021, comunicando-se & empresa para que emita a Nota Fiscal estritamente sobre a parcela
incontroversa da execuc¢ao, para efeito de liquidagéo e pagamento imediato, isolando-se o trecho em disputa.

8.18. Nenhum prazo de recebimento ou pagamento correra enquanto pendente a solucéo, pela Contratada, de inconsisténcias verificadas
na execuc¢do do objeto ou no instrumento de cobranga.

8.19. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil da Contratada pela solidez e seguranca biolégica dos
servigos, nem a responsabilidade ético-profissional e sanitaria pela perfeita execucdo do contrato perante os 6rgaos de fiscalizagdo e a
ANVISA.

Do Procedimento de Liquidacdo da Despesa

8.20. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente devidamente autorizado pela gestao apds o recebimento definitivo,
correra o prazo de até 10 (dez) dias Uteis para fins de liquidacéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7° § 3° da Instrugao
Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

8.21. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogagéo, caso a contratacéo se
enquadre nos limites de valores previstos no inciso Il do art. 75 da Lei n°® 14.133/2021.

8.22. Para fins de liquidacao, o setor financeiro competente do INC verificara se a Nota Fiscal ou Fatura apresentada expressa 0s
elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

® |. A data de emisséo coerente com o0 encerramento do periodo de apuracao;

® |I. Os dados exatos do Contrato e do Instituto Nacional de Cardiologia (INC) como 6rgéo contratante;

® |ll. A descri¢do clara do objeto e o periodo respectivo de execugéo do reprocessamento;

® |V. O valor total a pagar, correspondente exato ao quantitativo homologado na medicao final (j& deduzidas as glosas); e
® V. O destaque visivel do valor de reteng@es tributarias e previdenciarias cabiveis.

8.23. Havendo erro material ou formal na apresentacédo da Nota Fiscal/Fatura, ou qualquer circunstancia técnica/administrativa que
impeca a liquidac@o da despesa, o fluxo de pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se a contagem do prazo regulamentar a partir do primeiro dia Util apés a comprovacao da regularizagdo da situagéo, sem
qualquer 6nus financeiro ou aplicagao de juros ao INC.

8.24. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacgéo da regularidade fiscal e trabalhista da
empresa, constatada por meio de consulta on-line ao Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF) ou, na
impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrdnicos oficiais ou & documentacdo mencionada no art.
68 da Lei n°® 14.133/2021.

8.25. A Administracao do INC realizara consulta regular ao SICAF para:
® |. Verificar a manutencdo de todas as condi¢Bes de habilitacdo e qualificacdo exigidas no certame;

® |l Identificar possivel sangdo ou razéo legal que impeca a manutengéo do contrato no ambito da Unido, tais como a proibigdo de
contratar com a Administragdo Publica ou ocorréncias impeditivas indiretas.

8.26. Constatando-se, junto ao SICAF, situagdo de irregularidade fiscal ou trabalhista da Contratada, esta sera notificada formalmente por
escrito para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagédo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do INC.
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8.27. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente pela Administracdo, o INC comunicara o fato aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal (Receita Federal, Procuradoria da Fazenda Nacional, Caixa Econémica ou Justica
do Trabalho) quanto a inadimpléncia da empresa, indicando a existéncia de créditos a serem pagos, para que o Poder Publico acione os
meios pertinentes para garantir o recebimento de seus créditos tributarios.

8.28. Persistindo a irregularidade cadastral ou fiscal sem justificativa legal, o INC adotara as medidas necessarias a instauragdo do
processo de rescisdo contratual, assegurada a Contratada a ampla defesa e o contraditério.

8.29. Havendo a efetiva e regular execucgao do reprocessamento dos materiais hospitalares pela usina, os pagamentos das parcelas
incontroversas ja executadas serao realizados normalmente até que se decida formalmente pela rescisdo do contrato, evitando-se o
enriguecimento ilicito da Administragéo.

Do Prazo de Pagamento e Atualizacao Monetaria

8.30. O pagamento sera efetuado pelo INC no prazo maximo de até 10 (dez) dias Uteis, contados da data de finalizacao da liquidacéo da
despesa no sistema financeiro, conforme o rito estabelecido na se¢do anterior e nos termos da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 77
12022.

8.31. No caso de eventual atraso injustificado no pagamento por culpa exclusiva da Administracado, os valores devidos a Contratada serédo
atualizados monetariamente, abrangendo o periodo compreendido entre o termo final do prazo de pagamento e a data de sua efetiva
realizacao financeira.

8.32. A atualizac&o monetaria de que trata o item anterior sera calculada mediante a aplicac&o pro rata die do indice IPCA (indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo), ou outro que venha a substitui-lo por determinagéo legal, como indexador oficial de correcéo.

Da Forma de Pagamento e Retencdes Tributarias

8.33. O pagamento dos servigos prestados sera realizado exclusivamente por meio de Ordem Bancéria, para crédito em banco, agéncia e
conta-corrente de titularidade da Contratada, obrigatoriamente indicados formalmente no processo.

8.34. Considerar-se-a como efetiva data do pagamento o dia em que constar como emitida a respectiva ordem bancaria no sistema de
execucdo financeira da Unido (SIAFI).

8.35. No momento da liquidagdo e do pagamento da fatura, o INC efetuara a retencao tributaria na fonte prevista na legislacéo fiscal e
previdenciaria aplicavel sobre os servicos de reprocessamento hospitalar.

8.36. Independentemente dos percentuais de impostos inseridos pela licitante em sua planilha de custos e formacao de precos, serdo
retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, os percentuais exatos estabelecidos na legislagdo tributaria vigente no momento do
fato gerador.

8.37. Caso a Contratada seja regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123/2006, ndo sofrera as
retengdes tributarias quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime diferenciado, observadas as seguintes condi¢des:

® |. O pagamento condicionado ao regime favorecido ficara estritamente dependente da apresentacdo de comprovagao, por meio de
declaracéo e documento oficial impresso do sistema da Receita Federal, de que a empresa faz jus ao tratamento tributario
diferenciado;

® II. A comprovagéo de opc¢éo pelo Simples Nacional devera ser reapresentada mensalmente junto com a Nota Fiscal e os
documentos de cobranga para validacédo do setor financeiro do INC.

Reajuste

8.38. Os precos iniciais contratados seréo reajustados apés o interregno minimo de 1 (um) ano, contado a partir da data de apresentacdo
da proposta da licitante no certame, independentemente de pedido formal da Contratada, mediante a aplicacéo direta, pelo INC, do indice
IPCA-IBGE (indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo).

8.39. O reajuste de que trata o item anterior incidira exclusivamente sobre as obrigacdes e servigos de reprocessamento iniciados e
concluidos ap6s a ocorréncia da respectiva anualidade.

8.40. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de 1 (um) ano sera contado a partir da data de inicio dos efeitos
financeiros do dltimo reajuste concedido.

8.41. No caso de atraso ou ndo divulgacao oficial do indice de reajustamento na data regulamentar, o INC pagara a Contratada a
importancia calculada provisoriamente com base na Ultima variagéo conhecida do IPCA, liqguidando a diferenca correspondente em favor
da parte credora téo logo seja divulgado o indice definitivo.
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8.42. Nas afericdes e medicdes finais do contrato, o indice utilizado para o célculo do reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

8.43. Caso o IPCA venha a ser extinto ou, por qualquer forma legal, ndo possa mais ser utilizado, adotar-se-4 em sua substituicdo o
indice que vier a ser expressamente determinado pela legislagdo federal entdo em vigor.

8.44. Na auséncia de previsao legal especifica quanto ao indice substituto, as partes elegerdo, em comum acordo, um novo indice oficial
que reflita a variagéo de custos do setor de servigos de saude, aplicando-o ao valor remanescente do contrato por meio de Termo Aditivo.

8.45. A concessao do reajuste de precos de que trata esta se¢éo sera formalizada e registrada por simples apostilamento nos autos do
processo administrativo, dispensada a celebracdo de termo aditivo, conforme autoriza o Art. 136, inciso |, da Lei n°® 14.133/2021.

Cessao de crédito

8.46. E admitida a cess&o fiduciaria de direitos crediticios com instituico financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos
previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho de 2020, conforme as regras deste presente topico.

8.47. As cessdes de crédito ndo abrangidas pela Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho de 2020, dependeréo de prévia
aprovagédo do Contratante.

8.48. A eficacia da cessdo de crédito ndo abrangida pela Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho de 2020, em relacéo a
Administracéo, esta condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato administrativo.

8.49. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacéo contratual de cumprimento de todas as condi¢des de habilitagdo por parte do
Contratado (cedente), a celebragéo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagcdo dos pagamentos respectivos também se
condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de
licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta
ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

8.50. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado) pela execucgédo do objeto
contratual, restando absolutamente inc6lumes todas as defesas e exce¢les ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao
direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de
pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovagéo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas,
glosas e prejuizos causados a Administracao.

8.51. A cessao de crédito ndo afetard a execucao do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do Contratado.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

9.1. A selecao do fornecedor para a prestacao dos servigos de reprocessamento e esterilizacdo externa de artigos hospitalares sera
realizada por meio de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, em estrita observancia a Lei
n° 14.133, de 2021.

9.2. Adotar-se-a como critério de julgamento das propostas o0 de MENOR PRECO, considerando-se o valor global do lote ou 0 menor
preco unitario por item/kit tabelado, conforme definido nas planilhas do edital.

9.3. O regime de execucéo deste contrato serd o de EMPREITADA POR PRECO UNITARIO, nos termos do Art. 6°, inciso XXIX, alinea
"b", da Lei n° 14.133/2021, visto que a prestacao dos servi¢os e 0s respectivos pagamentos mensais dependem da variacdo
quantitativa da demanda cirargica e do volume de materiais efetivamente processados pelo INC.

Regime de Execucao

9.4. O regime de execucdo do objeto sera o de Empreitada por Pre¢o Unitario, em estrita conformidade com o Art. 6°, inciso XXIX,
alinea "b", da Lei n° 14.133/2021.

9.5. A execugdo do contrato ocorrera de forma continua e sob demanda diaria do INC, com o reprocessamento dos materiais acionado
diretamente pelo envio dos artigos do hospital para a usina externa da Contratada.

9.6. Os pagamentos devidos a Contratada serdo calculados com base nos servigcos efetivamente executados no periodo, mediante a
consolidacédo das Guias de Remessa e Devoluc¢ao validadas pela Enfermagem da CME e pelo espelho analitico do Sistema
Eletronico de Rastreabilidade, apurados em base mensal para fins de faturamento.
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Exigéncias de habilitacao

9.7. Para fins de habilitacao juridica, considerando a complexidade industrial e as exigéncias sanitarias do objeto, as licitantes deverédo
comprovar 0s seguintes requisitos, conforme a sua natureza societaria, ndo sendo admitida a participacdao de Pessoas Fisicas ou
Microempreendedores Individuais (MEI):

Habilitacdo juridica

® |. Empresario Individual: Inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
sede;

® |l. Sociedade Empresaria ou Sociedade Limitada Unipessoal (SLU): Inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social
em vigor no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de
documento comprobatdrio de eleicao/lnomeacdo de seus administradores;

® ll. Sociedade Simples: Inscri¢cdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administadores;

® |V. Filial, Sucursal ou Agéncia (de Sociedade Simples ou Empresaria): Inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou
agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro
Publico de Empresas Mercantis onde opera, com a devida averbac¢do no Registro de origem da matriz;

® V. Sociedade Cooperativa: Ata de fundagédo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado
na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art.
107 da Lei n° 5.764, de 16 de dezembro de 1971;

® VI. Consércio de Empresas (quando permitida a participacdo no Edital): Compromisso publico ou particular de constituicado
de consércio, subscrito pelos consorciados, com indicagdo expressa da empresa lider — que sera a responsavel pela
representacéo perante o INC —, nos termos do Art. 15 da Lei n° 14.133/2021, devendo o contrato definitivo ser registrado no
orgdo competente apds a homologacéo.

9.8. Os documentos apresentados deverdo estar obrigatoriamente acompanhados de todas as alteracdes posteriores ou da respectiva
consolidacdo contratual devidamente chancelada pelo 6rgéo de registro.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista
9.9. Para fins de comprovagao da regularidade fiscal, social e trabalhista, as licitantes deverédo apresentar 0s seguintes documentos:
® |. Inscricdo Cadastral: Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

® |Il. Regularidade Federal e Previdenciaria: Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de
Certiddo Conjunta expedida pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive os
relativos a Seguridade Social (INSS);

® |ll. Regularidade Social (FGTS): Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS), mediante
apresentacao do Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) emitido pela Caixa Econ6mica Federal;

® |V. Regularidade Trabalhista: Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacéo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), ou Certiddo Positiva com Efeitos de Negativa, nos termos
do Titulo VII-A da Consolidagéo das Leis do Trabalho (CLT);

® V. Inscricdo Estadual e Municipal: Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual (ICMS) e Municipal (ISSQN),
relativo ao domicilio ou sede da licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e estritamente compativel com o objeto de
reprocessamento e logistica de materiais;

® VI. Regularidade Estadual e Municipal: Prova de regularidade fiscal com as Fazendas Estadual e Municipal do domicilio ou
sede da licitante, ou outra certiddo equivalente na forma da lei.

9.10. Caso a licitante seja considerada isenta de tributos ou de inscri¢gdes cadastrais relacionados ao objeto contratual, devera
comprovar cabalmente tal condigdo mediante a apresentagdo de declaragao oficial emitida pela Fazenda respectiva de seu domicilio ou
sede, ou por meio de texto legal que fundamente a isencéo.
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Qualificagao Econdmico-Financeira

9.11. Para fins de comprovagédo de sua solidez econémica e capacidade financeira para suportar os investimentos operacionais do
contrato, as licitantes dever&o apresentar:

® |. Certidao de Faléncia ou Insolvéncia: Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor judicial da sede da pessoa
juridica, ou certiddo negativa de insolvéncia civil no caso de sociedades simples;

® |I. Demonstra¢cGes Contabeis: Balang¢o patrimonial, Demonstracao do Resultado do Exercicio (DRE) e demais
demonstracdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais (ou do Ultimo exercicio, caso a pessoa juridica tenha sido
constituida ha menos de 2 anos), que comprovem a boa situacao financeira da empresa.

9.12. A comprovacéo da situacéo financeira da licitante sera avaliada por meio da obtencéo de indices superiores a 1,00 (um) no
calculo das formulas de liquidez, aplicadas aos dados do balancgo.

Indicador Indicador Critério de
Aceitaciio
Liguidez Geral LG = (Ativo Circulante + Realizavel a Longo =100
(LG) Prazo) / (Passivo Circulante + Passivo Nio

Crrculante)

Liquidez Corrente LC = Ativo Circulante / Passivo Circulante =100
(LC)

Solvéncia Geral SG = Ativo Total / (Passivo Circulante + =100
(5G) Passivo Nio Circulante)

9.13. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1,00 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG),
Liquidez Corrente (LC) ou Solvéncia Geral (SG), sera exigido, como critério alternativo para fins de habilitacdo, a comprovagéao de
Patrimonio Liquido (PL) minimo equivalente a 5% (cinco por cento) do valor total estimado da contratacéo.

9.14. Os demonstrativos contabeis deverdo ser extraidos e apresentados com base no limite e formato definidos pela Receita Federal
do Brasil para transmisséo da Escrituracdo Contabil Digital (ECD) por meio do Sistema Publico de Escrituracao Digital (SPED).

9.15. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias deste topico e poderéo substituir
os demonstrativos contdbeis dos anos anteriores pelo seu Balanco de Abertura, devidamente registrado no 6rgdo competente, nos
termos do Art. 65, § 1°, da Lei n° 14.133/2021.

Qualificacdo Técnico-Operacional e Sanitaria

9.16. Para fins de comprovagédo de sua aptiddo técnica e operacional para a execug¢do dos servigos de reprocessamento e esterilizagao
de artigos hospitalares, a licitante devera apresentar os seguintes documentos:

® |. Licenca Sanitaria (Alvara): Copia da Licenca Sanitaria de Funcionamento (Alvara Sanitario) vigente, emitida pelo 6rgéo
competente de Vigilancia Sanitaria (Estadual ou Municipal) da localidade onde se situa a usina fisica de processamento da
licitante, autorizando especificamente a atividade de Prestacao de Servicos de Reprocessamento de Artigos Especificos
IHospitalares, em estrita conformidade com a RDC ANVISA n° 15/2012;

® |l. Registro de Responsabilidade Técnica: Certiddo de Regularidade/Responsabilidade Técnica vigente emitida pelo Conselho
Profissional competente da regido da sede da usina, com a indicacdo do profissional legalmente habilitado que respondera
tecnicamente pelas atividades operacionais de processamento de produtos para a salde da empresa.

® |ll. Atestado de Capacidade técnica (Experiéncia Geral): Apresentacdo de 1 (um) ou mais atestados de capacidade técnico
operacional emitidos por pessoas juridicas de direito pablico ou privado, que comprovem a experiéncia minima de 3 (trés) anos da
licitante na prestacao de servigos continuados de processamento, esterilizagao e reesterilizagdo de artigos odonto-médico-
hospitalares por métodos de esterilizagdo compativeis com produtos para sadde termossensiveis, mediante tecnologias de baixa
temperatura, incluindo, conforme aplicabilidade, perdxido de hidrogénio vaporizado e/ou 6xido de etileno, adequados ao
atendimento de unidades hospitalares de alta complexidade.
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® |V. Parcela de Maior Relevancia Técnica e Valor Significativo: Dentre os atestados apresentados, devera haver a
comprovagao de que a licitante j& executou ou executa servigos compativeis em caracteristicas e complexidade com o objeto do
INC, contendo especificamente a realizagéo de:

® a) Reprocessamento de instrumentais e caixas cirurgicas de alta complexidade (incluindo materiais de videocirurgia
ou cirurgias de grande porte);

® b) Operacéo de sistema informatizado de rastreabilidade eletronica de fluxo de materiais por cddigo de barras ou
DataMatrix;

® c) Logistica dedicada de transporte de materiais biologicamente contaminados (expedicéo e recepgdo) em veiculos
fechados e adequados as normas sanitarias vigentes.

9.17. Serdo admitidos, para fins de comprovacéo de quantitativo minimo de servigo, a apresentacdo e o somatorio de diferentes
atestados de servicos executados de forma concomitante ou em periodos distintos.

9.18. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial da licitante, desde que a unidade
técnica responsavel pela execugao fisica do reprocessamento seja aquela que detém as licengas sanitérias obrigatorias.

9.19. A licitante disponibilizara todas as informag8es necessarias a comprovacéo da legitimidade dos atestados, apresentando, quando
formalmente solicitado pelo INC, cépia do contrato que deu suporte a contratacéo anterior, endereco do contratante e contatos da
respectiva CME fiscalizadora.

9.20. Os atestados deverao referir-se a servicos prestados no ambito de sua atividade econémica principal ou secundaria (CNAE de
esterilizacdo e servicos relacionados a satde) especificadas no contrato social vigente.

9.21. A apresentacao de certiddes ou atestados de desempenho anterior emitidos em favor de consércio do qual tenha feito parte sera
admitida, desde que atendidos os requisitos do Art. 67, 8§ 10 e 11, da Lei n° 14.133/2021.

Da Qualificagcao Técnico-Profissional

9.22. A licitante deverd comprovar que dispde de equipe técnica minima com qualificacdo compativel e devidamente habilitada para a
execucéao do objeto.

9.23. A empresa processadora deve dispor de um Profissional Responsavel de nivel superior, para a coordenacao de todas as
atividades relacionadas ao processamento de produtos para a salde, de acordo com competéncias profissionais definidas em legislacéo
especifica (RDC 15/2012).

9.24. A comprovacao da qualificacdo técnico-profissional dos membros indicados no subitem anterior sera realizada por meio da
apresentacao de:

® a) Diploma de graduacao ou registro técnico emitido por instituicdo de ensino reconhecida pelo MEC;
® D) Carteira de identidade profissional expedida pelo respectivo Conselho de Classe vigente;
® ) Certidao de Regularidade ou de Responsabilidade Técnica emitida pelo conselho em nome da empresa licitante.

9.25. Os profissionais indicados e validados na fase de habilitagdo deverdo participar obrigatoriamente da execucao do contrato,
sendo admitida a sua substituicdo por profissionais de experiéncia equivalente ou superior durante a vigéncia contratual, desde que
previamente comunicada e formalmente aprovada pela fiscalizagao do INC, nos termos do Art. 67, § 6°, da Lei n° 14.133/2021.

Da Documentacdo Complementar para Cooperativas

9.26. Caso seja admitida a participacdo de sociedades cooperativas no certame, e esta sagre-se vencedora, deverdo ser apresentados,
além dos documentos de habilitagdo geral, os seguintes documentos complementares exigidos pela legislacéo federal:

® |. Relagdo Nominal de Cooperados Qualificados: Relagdo dos cooperados que atendem estritamente aos requisitos técnicos e
de registro no conselho profissional competente (COREN ou conselho de classe pertinente a habilitagdo do profissional
responsavel e da equipe) exigidos para o reprocessamento de arts. 4°, inciso Xl, 21, inciso |, e 42, 8§ 2° a 6° da Lei n° 5.764
11971,

® |l. Declaracao Previdenciaria Individual: Apresentacdo da Declaracédo de Regularidade de Situagcao do Contribuinte
Individual (DRSCI) para cada um dos cooperados indicados para a execucao dos servigos;
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® lI. Capital Social Proporcional: Comprovagao do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios a

prestacdo dos servicos demandados pelo INC;

® |V. Registro de Entidade: Comprovacéo do registro de que trata o Art. 107 da Lei n° 5.764/1971;

® V. Quotas-Partes: Comprovacédo de integracao das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que executardo

fisicamente o contrato;

® VI. Auditoria Contabil: Cdpia do relatério da ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispbe o Art. 112 da

Lei n° 5.764/1971, ou declaracdo formal, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo 6rgéo fiscalizador

competente.

9.27. Para fins de comprovagéo da regularidade juridica e operacional da cooperativa perante o INC, deverdo ser apresentados em

anexo:

® b) Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a respectiva ata da assembleia correspondente;

® ¢) Editais de convocacéo das 3 (trés) ultimas assembleias gerais extraordinarias;

a) Ata de fundacao e Estatuto Social atualizado, acompanhado da ata da assembleia geral que o aprovou;

® d) 3 (trés) registros de presenca dos cooperados que executardo o contrato em assembleias gerais ou reunides seccionais;

® ¢) Copia da ata da sessdo na qual os cooperados autorizaram expressamente a diretoria da cooperativa a contratar o objeto
da presente licitag&o junto ao INC.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

Item Descricado Quantidade
1 IAmbu grande/ pequeno 1.120
IAmbu grande completo (tubo + reservatério) 1.120
3 IAmbu pequeno completo (tubo + reservatério) 170
4 Bolsa de ventilagdo para oxigénio adulto 420
5 Bolsa de ventilagédo para oxigénio infantil 240
6 Bolsa ventilatéria de anestesia com valvula 420
7 Canula de Guedel / laringea 550
8 Cassete servo 400
9 Cateter de ablacéo 224
10 |Cateter duodecapolar 280
11  |[Cateter eletrofisiolégico 126
12 |Cateter estudo decapolar 252
13 |Cateter laco 84
14 |Cateter quadripolar 168
15 |Circuito de anestesia 714
16 |Circuito de ventilador de transporte 252
17 |Circuito Drager adulto 780
18 |Circuito Drager infantil 936
19 |[Circuito para CPAP nasal 200
20 [Circuito para 6xido nitrico 30
21 |[Circuito para respirador adulto 2.200
22 |Circuito para respirador pediatrico 448
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23 |Fio bipolar/jacaré 756
24  |Guia para tubo endotraqueal 145
25 [Macronebulizador completo 760
26 |Macronebu|izador copo 380
27 |Méscara CPAP nasal / total 915
28 |Méscara de alto fluxo 480
29 |Méscara de borracha adulto 60
30 |Méscara de borracha infantil 60
31 |Méscara de Hudson 395
32 |vascara para traqueostomia 135
33 |Nebulizador completo 3.450
34 |Sensor de CO2 para capnoégrafo 505
35 [Sensor de fluxo 60
36 [Traqueia grande 560
37 Traqueia pequena 280
38 [Tubo de PVC/silicone 250
39 Umidificador de circuito de respirador infantil 230
40 [Umidificador de O2 250

10.1. O custo estimado total da presente contratacéo, que representa o valor maximo global anual para o item Unico,
€ de R$ 432.163,66 (quatrocentos e trinta e dois mil, cento e sessenta e trés reais e sessenta e seis centavos).

10.2. O objeto contratado caracteriza-se como servigo continuo, cuja prestacao e disponibilidade operacional por
parte da Contratada serdo ininterruptas ao longo da vigéncia contratual, de modo a garantir o abastecimento regular
de materiais estéreis ao INC.

10.3. Os pagamentos mensais serdo realizados com base nos quantitativos de artigos efetivamente reprocessados no
periodo, apurados por meio das Guias de Remessa e Devolugéo e do sistema de rastreabilidade eletronica,
observados os prec¢os unitarios adjudicados.

10.4. O valor total mencionado no item 10.1 constitui o teto orgamentério anual reservado para a contratacdo, ndo
caracterizando o pagamento de parcelas mensais fixas, visto que o faturamento dependeréa da estrita mensuracéo
dos servicos executados a cada més, sem prejuizo da obrigacao da Contratada de manter a estrutura da usina e a
logistica operando continuamente.

10.5. A execucao dos servicos devera observar integralmente a legislacao vigente aplicavel, incluindo as normas
técnicas, regulatérias, sanitarias e de seguranca pertinentes as atividades de esterilizacéo hospitalar, em especial as
resolucbes da ANVISA.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacéo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orgamento Geral da
Uni&o.

11.2. A contratagdo sera atendida pela seguinte dotagao:

I) Gestéo/unidade: 250059 - INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA;

Il) Fonte de recursos: 1002000000;

lll) Programa de trabalho: 10302511887550033; e

IV) Elemento de despesa: 339039.

11.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes seréa indicada ap6s aprovacao da Lei Orcamentéria respectiva e
liberagao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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12. DISPOSICOES FINAIS

NAO SE APLICA

13. ANEXO1

DATA:
RESPONSAVEL TECNICO:
PARTICIPANTES:

| ESTRUTURAE CONDICOES ORGANIZACIONAIS - RDC 15/2012 E RDC 50/2002

1. Setor dividido em: drea de recepgio e limpeza (setor sujo), drea de
preparo @ esterilizagdo (setor limpo), area de monitoramento do processo
de esterilizagio (setor limpo) @ drea de armazenaments ¢ distribuigio de
materials (setor impo).

2. Barreiras fisicas entre a area de recepgio & limpaza das demais areas,
com fluxo direcionado.

3. Controle e registro da qualidade da agua.

4. Sistema de gerenclamento das manutengbes dos equipamentos do setor,
coordenado por profissional habilitado

5. Area propria para alimentacio fora da unidade.

6. Dipde vestidrios com chuveino para dreas distintas

: I.l. AREA DE RECEPCAO E LIMPEZA

1, Dispde de bancada (passivel de limpezal desinfeccio) que permite a
conferdéncia dos materiais.

2, Sistema manual ou Informatizade de conleréneia e registro dos
materiais,

3. Artigos desmontados antes da limpeza.

4, Litiliza-se desincrestante enzimatico.
5. Dispde de lavadora ultrassdnica.

6. Dispoe de termo desinfectadora.

T. Descarte adequado de material perfurocortante e residuo bicldgico.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢des — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagio 23 de 26
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025.



LIl. AREA DE PREPARO E ESTERILIZACAD

1. Inspegio visual com o auxille de lentes intensificadoras de imagem (min.
Bx).

2. Moniteramento gquanto & presenga de ferrugem ou desgaste das bancadas
& apokos.

3 . Involucros de acordo com o método de esterilizagdo ¢ regularizadas junto
& ANVISA [grau cirdrgico, comtainers, texbeis).

4 . Possui seladora thrmica

5. Identificagde nos pacotes contenda: nome do produte, nimers do lote,
data da esterilizagio, praze de validade, mitodo de esterilizacio, noma do
responsdvel pelo processo.

B . Registra o monitoramento fisico (lempe, temperatura e pressio) em cada
clcla,

7. Realizados diarlamente teste biolégico, com registro, em cada
equipamente,

B. Realiza diarlamente em cada auteclave @ apds manutencao o teste de
Bowie & Dick, no 1° ciclo do dia.

4, Processo de esterilizacio documentado de forma a garantir a
rastreabilidade.

LII. AREA DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS

1. Produtos esterilizados armarenados em espago exclusive, limpa, seca,
sob protecio da luz solar direta @ submetides a manipulagho minima.

2, Materiais processados armazenados até o transporte em irea com controle
de temperatura ¢ umidade.

LIl. CLIMATIZACAD - RDC 50/2002 e ABNT/NBR- 7256/2005

1. Climatizagiio central, manutengiio do eguipamento @ troca dae filtros
periddicos.

2, Controle de tempaeratura da sala de armazenamento (21° = 257%) & umidade
{30 - 80).

3, Controle de temperatura da drea de limpeza (18 a 22°C) ¢ umidade (40 -
B0).

4. Controle de temperatura drea de preparo ¢ esterilizagdo (20 a 24°C) e
urnidade {40 - B0).

5. Contrale e registro da qualidade do ar.

LI, CONDICOES PARA HIGIENE DAS MAOS- Higiene das Maos, ANVISA 2009

1. Lavatério, dispensador de sabdo, suporte com papel toalha, liveira com
acionamenta por pedal elou dispensador de dlcool T0% elou almotolias de
dleool T0% glicerinado,

Profissionais aam adormos.

LIV. LIMPEZA E DESINFECCAO DO AMBIENTE- Manual limpeza e desinfecgio de superficies, ANVISA 2010
Ambientes em boas condigdes de conservacio, limpo & organizado.

Rotina & cronograma de limpezal desinfecgio didria e semanal do ambbente &
equipamentos.

Possul protocolos para todas a5 atapas dos processos.
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LIV, LIMPEZA E DESINFECCAO DO AMBIENTE- Manual limpeza e desinfecgdo de superficies, ANVISA 2010

Ambientes em boas condigdes de conservagdo, limpo e organizado.

Rotina @ eronograma de limpezal desinfeccio didria @ semanal do ambientes &
equiparmentos.

Poessui protocolos para lodas a8 elapas dos processos,

1.V. PARAMENTACAD E EPI- RDC 15/2012 e NR 32

Disponibilidade dos EFIS (dculos, mascara cirdrgica ¢ com filtro quimico,
touca, luvas de cano longo, avental impermadvel, avental de manga longa).

Trabalhadores utilizam EP| exclusivo, de acordo com a drea efou compativel
com o rfsco inerente a atividade:

*  Recepgo! (Gculo de protegho, miscara, luvas, avental impermedvel
manga longa, calgado fechada);

. Limpeza: dculos de protecio, mascara, luvas de borracha ¢ cano longo,
protetor auricular, calgado fechado;

+  Preparo, acondicionamento @ inspegio: mascara, luvas, calgado fechado.

Profissionais ulilizem vestimentas privativas, toucs, calgade fechado am lodas
a8 freas becnica @ reatritas, de uso exclusive para o trabalhe & ndo deixam
seus locais de trabalho com as vestimentas.

Possui registros de treinamentos & vacinagio dos profissionais.

1.VI. CARROS DE TRANSPORTE

Dispde carros de transporte individualizados para material esterilizado & para
recolhimento de material sujo ou com divistria com dreas distintas.

Dispde ragistro de higenizagio dos carros,

Percentual de Adequagao (Meta B0%:):
Observagbes:

14. ANEXO II

NAO SE APLICA
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15. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de

2020.

ISAIAS ESTEVAO RIBEIRO

Membro da comissdo de contratagdo

FABIO LUIZ COTTA CARRICO

Membro da comissdo de contratagdo

ANA PAULA FERREIRA DE LIMA ROCHA

Membro da comissdo de contratagdo

GLAUCE PEREIRA DE OLIVEIRA FERREIRA

Membro da comissdo de contratagdo
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