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1. DEFINICAO DO OBJETO (INCISO I, ART. 32 DO RCC 3.0)

1.1. Contratacao de empresa especializada para a prestacao de servigos continuados de
esterilizacao a baixa temperatura, por meio do método de Oxido de Etileno (ETO), destinada ao processamento
de materiais médico-hospitalares termossensiveis utilizados em procedimentos invasivos, garantindo a eficacia
do processo de esterilizacdao, bem como a preservacao da integridade, funcionalidade e seguranca dos produtos
para uso em saude. A contratacao se dara de acordo com as condigoes, especificagoes e quantidades constantes
deste Termo de Referéncia e seus anexos.

1.2. Os quantitativos e respectivos cédigos dos itens sdo os discriminados na tabela abaixo:
NATUREZA UNIDADE QUANTIDADE QUANTIDADE
ITEM CATSER DE ESPECIFICACAO DE MENSAL PARA 24
DESPESA MEDIDA ESTIMADA MESES

Prestacao de servigo
em processo de esterilizacao
a baixa temperatura, em
Oxido Etileno, para materiais
de assisténcia a satude
termossensiveis.

001 14273  339039-50 m3 3 72

Relacao dos possiveis materiais a serem esterilizados em o6xido de etileno (ETO).

* Agulha para sutura avulsa - Possui componentes poliméricos e revestimentos que podem sofrer
degradacao térmica e perda de desempenho quando submetidos a esterilizagdo por vapor d’agua.

* Agulha para Sling - Material termossensivel com risco de deformacao e perda de precisdo dimensional em
altas temperaturas.

* Alca catapolipo - Composta por materiais poliméricos e metdlicos finos, sensiveis a deformacgédo térmica e a
perda de elasticidade.

* Alca de polipectomia - Contém fios e componentes isolantes que ndo suportam ciclos de esterilizagédo a
vapor sem comprometimento funcional.

« Ambu - Fabricado em borracha e polimeros termossensiveis, com risco de deformacao e perda de vedagao
em altas temperaturas.

* Tubos de ensaio - Quando confeccionados em material plastico, ndo resistem aos ciclos de esterilizagdo a
vapor d’agua.

* Amnioscopio - Possui partes plasticas e opticas que podem sofrer deformacédo e perda de transparéncia
quando expostas ao vapor sob pressao.

 Pesario uterino - Confeccionado em silicone ou polimeros termossensiveis, suscetiveis a deformacao
térmica.

* Polimeros odontoldgicos - Materiais termossensiveis que sofrem alteragoes fisico-quimicas quando
submetidos a altas temperaturas.

* Balao extrator de calculos - Possui balao em material polimérico sensivel ao calor, com risco de ruptura
ou perda de elasticidade.

* Bisturis elétricos/oftalmolégicos - Contém componentes elétricos, cabos e isolantes incompativeis com
esterilizagao por vapor.

» Acessorios para espirometria - Fabricados em plasticos e componentes sensiveis a deformacgdo térmica.
* Bolsas de colostomia / bolsa de urostomia - Confeccionadas em materiais plasticos flexiveis que nao
suportam altas temperaturas.

* Brocas odontoldgicas - Podem conter componentes adesivos ou polimeros que sofrem degradacao térmica.
* Cabos elétricos bipolar/monopolar - Isolamento elétrico termossensivel, com risco de ressecamento,
fissuras e perda de seguranca elétrica.

» Seringas de AMIU - Confeccionadas em plastico e borracha, incompativeis com esterilizagédo a vapor.

» Canulas laringeas - Fabricadas em materiais plasticos e silicones termossensiveis, com risco de
deformacao.

» Canulas nasais/nasofaringeas - Materiais flexiveis e termossensiveis, suscetiveis a perda de formato e
funcionalidade.

» Capa para microscopio - Confeccionada em material plastico ou sintético, incompativel com altas
temperaturas.

* Cateteres hemodinamicos -~ Possuem limens finos e pelimeroes sensiveis-ao caler; com risco de colapso e



alteracao dimensional.

* Circuitos de ventilador mecanico - Compostos por plésticos, borrachas e conectores que ndo suportam
ciclos de vapor d’agua.

* Evacuador de Ellick - Contém partes plasticas e flexiveis sensiveis ao calor.

* Lamina de enxerto - Pode apresentar perda de precisao e integridade quando submetida a altas
temperaturas.

» Faixas hemostaticas - Materiais absorviveis ou poliméricos sensiveis a degradacao térmica.

e Guia para transdutor de ultrassom - Material plastico que pode deformar ou perder propriedades de
acoplamento.

» Lima éssea - Pode conter cabos ou componentes termossensiveis que nao suportam esterilizagdo a vapor.
» Mascaras para suporte respiratorio - Confeccionadas em plasticos e silicones flexiveis sensiveis ao calor.
» Moldes cirurgicos (diversos) - Produzidos em resinas e polimeros termossensiveis, suscetiveis a
deformacao.

* Insumos para nanolipoenxertia - Contém componentes plasticos e delicados incompativeis com altas
temperaturas.

* Pincas termossensiveis (diversos) - Possuem cabos, revestimentos ou articulagdes que sofrem dano
térmico.

* Insumos de suporte respiratorio neonatal - Materiais delicados e termossensiveis, com risco de
deformacao e perda de vedacao.

* Protetores oftalmicos - Confeccionados em materiais plasticos ou siliconados sensiveis ao calor.

* Raspador de células (hepato) - Pode conter partes plasticas ou componentes sensiveis a temperatura
elevada.

* Raspador de osso - Possui cabos ou conexdes termossensiveis.

* Régua cirurgica - Confeccionada em plastico ou material sintético sensivel ao calor.

* Dispositivo plastico uroldgico - Produzido em polimeros termossensiveis incompativeis com esterilizacao
a vapor.

» Sensor (diversos) - Contém componentes eletronicos e materiais isolantes sensiveis a temperatura.

» Shaker fisioterapico - Confeccionado em materiais plasticos e poliméricos termossensiveis.

» Sonda (diversas) - Possuem lumens finos e materiais flexiveis sensiveis ao calor.

» Suporte nasal - Material plastico flexivel incompativel com altas temperaturas.

» Suporte (diversos) - Confeccionados em polimeros ou materiais sintéticos sensiveis ao calor.

» Talco cirargico para pleurodese - Produto sensivel a umidade e as altas temperaturas, incompativel com
esterilizacao por vapor.

* Traqueias para suporte respiratorio (diversos) - Fabricadas em materiais plasticos flexiveis que néo
suportam ciclos de esterilizacdo a vapor.

Ressalta-se que a relacdo de materiais apresentada é exemplificativa, podendo outros produtos para satde
termossensiveis ser encaminhados para esterilizacao a baixa temperatura, desde que devidamente avaliados pelo
servico demandante e compativeis com o método de esterilizacdo contratado, em conformidade com as boas praticas
de processamento de produtos para saude e com a RDC n2 15/2012 da ANVISA.

1.3. Os servigos tem natureza continuada.
1.4. Necessidade de formalizacao de termo de contrato ou instrumento equivalente
1.4.1. O prazo de vigéncia do contrato é de 24 (vinte e quatro) meses, podendo ser prorrogado por

interesse das partes até o limite de 5 (cinco) anos, a teor do que disciplina o art 71, caput, da Lei n®
13.303/2016 e art. 188 do RCC 3.0. A vigéncia inicial de 24 meses considera a natureza continuada do servigo e
a necessidade de estabilidade dos fluxos de coleta, processamento, rastreabilidade e devolucao dos materiais. O
prazo busca reduzir a frequéncia de transicoes entre prestadores e os riscos associados a descontinuidade do
processamento, permitindo planejamento operacional da execugdo e acompanhamento peridédico do
desempenho e da vantajosidade.

1.4.2. A manutencao de precos e condigdes mais vantajosas para a HU Brasil serd formalmente avaliada a
cada 12 (doze) meses de execucao contratual. A ndao manutencao da vantajosidade da contratacao para a HU
Brasil pode ensejar a rescisao unilateral do contrato, observados o RCC 3.0 e o instrumento contratual.

1.4.3. Os contratos regidos pelo Regulamento de Compras e Contratos da Ebserh 3.0 somente poderao ser
prorrogados por acordo entre as partes, vedando-se ajuste que resulte em violagao da obrigacao de licitar por
forca do art. 188 do RCC 3.0.

1.4.4. Os contratos poderao sofrer alteragoes, por acordo entre as partes, nos termos do Art. 81 da Lei n?
13.303/2016 e Art. 196 do Regulamento de Compras e Contratos da Ebserh - RCC 3.0.

1.5. A Contratada podera aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou supressoes que
se fizerem necessarios nos servigos, até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato,
conforme artigo 203 do RCC 3.0.

1.6. O HU-UFSC emitird Nota de Empenho para formalizar a obrigacdao de pagamento, nos termos
previstos neste Termo de Referéncia e em conformidade com o art. 58 da Lei n® 4.320/1964.

2. FUNDAMENTACAO LEGAL E JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO (INCISO II, ART. 32 DO RCC 3.0)

2.1. O Sistema Unico de Satude (SUS) é um dos maiores e mais complexos sistemas de saude
publica do mundo, abrangendo desde o simples atendimento para avaliacao da pressdo arterial, por meio da



Atencao Bésica, até o transplante de érgaos, garantindo acesso integral, universal e gratuito para toda a
populacao do pais. Com a sua criagdo, o SUS proporcionou o acesso universal ao sistema publico de saude, sem
discriminagdo. A atencgdo integral a saide, e ndao somente aos cuidados assistenciais, passou a ser um direito de
todos os brasileiros, desde a gestacao e por toda a vida, com foco na satde com qualidade de vida, visando a
prevencao e a promogcao da saude.

2.2. A esterilizagdo consiste no processo de eliminagdo completa de todas as formas de
microrganismos, incluindo virus, bactérias, fungos, protozodrios e esporos, sendo indispensavel para garantir
niveis adequados de seguranca nos produtos utilizados na assisténcia a satude. Todos os instrumentos invasivos,
que entram em contato direto com tecidos, vasos sanguineos, mucosas ou feridas, devem obrigatoriamente ser
submetidos ao processo de esterilizagao.

2.2.1. Determinados produtos para saude sao constituidos de materiais termossensiveis, principalmente
polimeros e componentes plasticos, que nao suportam os ciclos de esterilizacdao por vapor d’agua realizados em
autoclaves, normalmente a temperaturas de 121 °C ou 134 °C, podendo sofrer danos estruturais, perda de
funcionalidade e comprometimento de sua integridade. Para esses materiais, torna-se necessaria a utilizacédo de
métodos de esterilizacdo a baixa temperatura, realizados em parametros de até aproximadamente 60 °C,
capazes de preservar suas caracteristicas fisicas e funcionais.

2.2.2. Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago (HU-UFSC) realiza
internamente apenas esterilizacdo por vapor d’dgua para materiais termorresistentes, nao dispondo de
tecnologia prépria para esterilizacdo a baixa temperatura. Entretanto, diversas areas assistenciais utilizam
regularmente materiais termossensiveis, incluindo Centro Cirurgico, Hemodinamica, Unidades de Terapia
Intensiva Adulto e Neonatal, Ginecologia e Obstetricia, Odontologia e servicos de assisténcia ventilatéria, entre
outros, cujos dispositivos necessitam de processamento adequado para garantir sua reutilizacao segura.

2.2.3. A demanda institucional por esterilizacdo de materiais termossensiveis tem apresentado
crescimento progressivo, decorrente da ampliacdo de procedimentos de alta complexidade, da introducao de
novas tecnologias e materiais cirurgicos especificos, do uso intensivo de dispositivos respiratorios e
ventilatdrios, bem como das recomendacoes da Comissao de Controle de Infecgdo Hospitalar, que determinam
a esterilizacao de determinados dispositivos anteriormente submetidos apenas a desinfeccdo, especialmente em
cendrios de risco de infecgées por microrganismos multirresistentes.

2.2.4. Foram realizados estudos técnicos e andlises de mercado para avaliacdo da viabilidade de
implantacao de tecnologias de esterilizagdo a baixa temperatura no préprio hospital, incluindo a esterilizagdo
por peroxido de hidrogénio. Entretanto, tais andlises demonstraram que a internalizacdao da tecnologia
demandaria elevados investimentos em aquisi¢gdo de equipamentos, adequagdes estruturais especificas, custos
operacionais continuos e ampliagdo de recursos humanos especializados, além de ndo atender integralmente a
todos os tipos de materiais utilizados, tornando necessdria a manutencao de contrato complementar de
esterilizacao externa. Dessa forma, a contratacdo de empresa especializada para a prestacao de servigos de
esterilizacao a baixa temperatura, utilizando método compativel com produtos para satude termossensiveis,
como o 6xido de etileno, mostra-se necessdaria para assegurar a continuidade das atividades assistenciais, a
disponibilidade de materiais criticos e semicriticos esterilizados, a rastreabilidade e validacao dos processos de
esterilizacao e o atendimento as exigéncias estabelecidas pela RDC n? 15/2012 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), configurando-se como a alternativa tecnicamente adequada e economicamente
mais vantajosa para o atendimento da demanda institucional.

2.3. No ambito da HU Brasil, a Resolucédo n.2 298, de 17 de julho de 2025, do Conselho de Administracdo
estabelece as diretrizes e as regras para a execucdo indireta, mediante contratacao de servigos, de atividades

que envolvam atribui¢Oes inerentes as dos cargos integrantes do Plano de Cargos, Carreiras e Salarios da HU
Brasil.

2.3.1. Além disso, a contratacao traz beneficios diretos e indiretos na medida em que os servigos objeto
desta contratagdo sdo imprescindiveis ao bom funcionamento do HU-UFSC/HU Brasil, além de garantirem a
consecucdo do interesse publico envolvido, que sdo a prestacao de servigos de satde aos usudrios do Sistema
Unico de Saude e o campo de pratica adequado a formac&o de profissionais de satide no pais.

2.4. A unidade de medida é o metro cubico (m3), correspondente ao volume nominal dos recipientes de
transporte efetivamente encaminhados e processados, conforme os critérios dos subitens 3.4 a 3.6.

2.5. FUNDAMENTACAO LEGAL E NORMATIVA

2.5.1. Lei n? 12.550, de 15 de dezembro de 2011 - Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa publica
denominada Empresa Brasileira de Servigcos Hospitalares - Ebserh;

2.5.2. Lein? 12.527, de 18 de novembro de 2011 - Regula o acesso a informacgoes previsto no inciso XXXIII
do art. 52, no inciso II do § 32 do art. 37 e no § 22 do art. 216 da Constituicao Federal; altera a Lei n® 8.112, de
11 de dezembro de 1990; revoga a Lein? 11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei n? 8.159, de 8 de
janeiro de 1991; e da outras providéncias;

2.5.3. Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2018 - Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD);

2.5.4. Lei n? 13.303, de 30 de junho de 2016 - Estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de
economia mista e de suas subsidiarias;

2.5.5. Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006 - Institui o Estatuto Nacional da
Microempresa e da Empresa de Pequenco. Porte;



https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/boletim-de-servico/sede/2025/boletim-de-servico-no-2093-23-07-2025
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12550.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13303.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm

2.5.6. Decreto-Lei n.° 5.452, de 12 de maio de 1943, que aprova a Consolidacao das Leis do Trabalho,
assim como suas alteragoes;

2.5.7. Decreto n? 7.746, de 05 de junho de 2012 - Regulamenta o art. 32 da Lei n® 8.666, de 21 de junho de
1993, para estabelecer critérios e praticas para a promogdo do desenvolvimento nacional sustentdvel nas
contratacdes realizadas pela administracao publica federal direta, autarquica e fundacional e pelas empresas
estatais dependentes, e institui a Comissdo Interministerial de Sustentabilidade na Administracdao Publica -
CISAP;

2.5.8. Decreto n? 8.538, de 06 de outubro de 2015 - Regulamenta o tratamento favorecido, diferenciado e
simplificado para microempresas, empresas de pequeno porte, agricultores familiares, produtores rurais pessoa
fisica, microempreendedores individuais e sociedades cooperativas nas contratagdes publicas de bens, servigos
e obras no ambito da administragdo publica federal;

2.5.9. Decreto n? 8.945, de 27 de dezembro de 2016 - Regulamenta, no ambito da Unido, a Lei n® 13.303
de 30 de junho de 2016;

2.5.10. Decreto n® 9.507, de 21 de setembro de 2018 - Dispbde sobre a execucao indireta, mediante
contratacdo, de servigos da administragdo publica federal direta, autdarquica e fundacional e das empresas
publicas e das sociedades de economia mista controladas pela Uniao.

2.5.11. DECRETO N2 12.174, DE 11 DE SETEMBRO DE 2024, Dispde sobre as garantias trabalhistas a
serem observadas na execucao dos contratos administrativos no ambito da administracdo publica federal
direta, autarquica e fundacional.

2.5.12. Instrucdo Normativa n2 01, de 19 de janeiro de 2010 - Dispde sobre os critérios de sustentabilidade
ambiental na aquisicdo de bens, contratacdo de servigos ou obras pela Administracao Publica Federal direta,
autdrquica e fundacional e da outras providéncias;

2.5.13. Instrucdo Normativa n? 05, de 26 de maio de 2017 - Dispde sobre as regras e diretrizes do
procedimento de contratacdo de servigos sob o regime de execucdo indireta no ambito da Administragdo
Publica federal direta, autarquica e fundacional;

2.5.14. Instrucao Normativa n® 03, de 26 de abril de 2018 - Estabelece regras de funcionamento do Sistema
de Cadastramento Unificado de Fornecedores - Sicaf, no ambito do Poder Executivo Federal;

2.5.15. Instrucdo Normativa SEGES n? 58, 08 de agosto de 2022 - DispOe sobre a elaboracao dos Estudos
Técnicos Preliminares - ETP, para a aquisicao de bens e a contratacdo de servigos e obras, no ambito da
administracao publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o Sistema ETP digital;

2.5.16. Sumula n? 247 do Tribunal de Contas da Unido;
2.5.17. Norma Operacional - SEI n? 3/2024/SCCEN/CAD/DAI-EBSERH (Documento SEI n? 40700077) -

Dispoe sobre a Norma Operacional de Pesquisa de Pregos da Rede Ebserh;

2.5.18. Norma Operacional - SEI n? 07/2023/DAI-EBSERH - Dispoe sobre a apuracdo de irregularidades e
aplicacao de sancgoes a licitantes no ambito da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh;

2.5.19. Norma Regulamentadora n.2 6 - Equipamento de Protecao Individual, aplicadvel aos empregados da
CONTRATADA na coleta, no transporte e no processamento dos materiais;

2.5.20. Norma Regulamentadora n.? 15 - Atividades e Operagbes Insalubres, aplicavel a exposicdo
ocupacional ao 6xido de etileno na unidade da CONTRATADA;

2.5.21. Norma Regulamentadora n.2 32 - Seguranca e Saude no Trabalho em Servigos de Saude, aplicavel
ao manuseio de produtos para saude e ao acesso dos empregados da CONTRATADA ao CME; Sem prejuizo das
demais normas de saude e seguranca do trabalho aplicaveis a atividade da CONTRATADA.

2.5.22. Guia Nacional de Contratacdoes Sustentdveis da Advocacia-Geral da Uniao 82 edicdo, revista
atualizada, ampliada e publicada em outubro de 2025;

2.5.23. Regulamento de Compras e Contratos da Ebserh - RCC 3.0;
2.5.24. Politica de Protecdo de Dados Pessoais da Ebserh;
2.5.25. Politica de Transacdes com Partes Relacionadas da Ebserh;

2.5.26. Politica de Classificacao de Contratos por Riscos de Fraude e Corrupcao;

2.5.27. Politica de Relacionamento com Fornecedores da Ebserh;
2.5.28. Cédigo de Etica e Conduta da Ebserh;

2.6. Em atendimento ao art. 32, inciso II, do RCC 3.0, a demanda apresentada contempla a definigao
prévia dos servicos a serem adquiridos/contratados ao longo do exercicio, os quais estdo devidamente inseridos
no Plano Anual de Compras (PAC), observados os prazos de inicio do planejamento da contratagao previstos no
RCC 3.0, bem como no Plano de Aplicacao de Recursos/Acordo Organizativo de Compromissos (AOC), conforme
0s Processos 23820.018864/2025-96 e 23820.000066/2026-99, respectivamente.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del5452.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/decreto/d7746.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/decreto/d8538.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/decreto/d8945.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/decreto/d9507.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/decreto/d12174.htm
https://portal.tcu.gov.br/lumis/portal/file/fileDownload.jsp?fileId=8A81881F7595543501762A30FA9A2BA7
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-5-de-26-de-maio-de-2017-atualizada
https://www.in.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/12186346/do1-2018-04-27-instrucao-normativa-n-3-de-26-de-abril-de-2018-12186342
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-no-58-de-8-de-agosto-de-2022
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/sei_sede-28062396-norma-operacional-sei.pdf/view
https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/guias/guia-de-contratacoes-sustentaveis-set-2023.pdf
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/regulamento-de-compras-e-contratos-rcc-ebserh-v-3-0.pdf/@@download/file
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/tratamento-de-dados-pessoais/politica_protecao_dados_pessoais-ebserh.pdf
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/anexo_politica_de_classificacao_de_contratos_por_riscos_de_fraude_e_corrupcao_da_-ebserh.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/politica_de_relacionamento_com_fornecedores___final.pdf/view

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.1. O presente termo de referéncia visa orientar o processo de contratagdo e definir o conjunto de
elementos técnicos que deverao nortear a execucgdo das atividades, a fim de assegurar qualidade, racionalidade,
economicidade, eficiéncia e eficacia a instituigao.

3.2. A descrigdo dos itens presentes nesta contratagdo foi realizada pela UBCME considerando as
instalagoes existentes e suas especificidades no dimensionamento das quantidades. Ainda, informa-se que na
descricdo dos servigos foram tomadas as cautelas necessarias para assegurar que as especificagoes
correspondam aquelas essenciais, evitando detalhes considerados supérfluos ou desnecessarios.

3.3. O objeto especifica os servicos a serem executados pela CONTRATADA, ou seja, esterilizar
materiais cirargicos termossensiveis, que nao suportam a temperatura minima da autoclave a vapor d'dgua,
121°C ou 134°C e danificam-se. Como o Hospital Universitario realiza somente esterilizagdes a vapor d’agua,
para os materiais termorresistentes e ndo realiza esterilizag0es a baixa temperatura, necessitamos da
contratacdo de empresa especializada em processo de esterilizagdo até 60 °C, de modo que os materiais
termossensiveis preservem sua integridade e funcionalidade. E ainda, estabelece os critérios, parametros,
requerimentos minimos de qualidade e condicées gerais para a condugdo dos servigos sob sua
responsabilidade.

3.4. Adota-se o volume nominal dos recipientes como base de medigao porque: (a) o m® é a unidade
praticada pelo mercado e nas contratagoes similares (ETP, itens 7.1 e 7.3), e reflete o espacgo ocupado na
camara de esterilizagdo e de aeragdo, que determina o custo do ciclo; (b) medir o volume real de materiais tdo
diversos seria inviavel na rotina; e (c) o volume nominal permite conferéncia objetiva pela fiscalizagao no ato da
coleta.

3.5. Para preservar a economicidade, o preenchimento dos recipientes ¢ controlado pela
CONTRATANTE, que consolida os materiais e escolhe o menor recipiente compativel com cada remessa.

3.6. A CONTRATADA devera informar previamente a CONTRATANTE as dimensées e o volume nominal
dos recipientes que serdo utilizados na execugao contratual, de forma a permitir a conferéncia da medigao e do
faturamento.

3.6.1. Antes do inicio da execugdo, a CONTRATADA apresentara a relacao dos recipientes, com dimensdes
internas e volume nominal em m?3 (trés casas decimais), para aprovacao da fiscalizacao.

3.6.2. Somente recipientes aprovados poderao ser utilizados e faturados; qualquer alteracao depende de
nova aprovacao.

3.7. Conferéncia. O volume mensal faturdvel é a soma do volume nominal dos recipientes registrados
nos documentos de controle das remessas (subitem 6.1.3), assinados pelas partes no ato da coleta. A
fiscalizacdo confrontara essa soma com a nota fiscal antes do recebimento definitivo.

3.7.1. A fiscalizagdo registrara mensalmente a quantidade de recipientes por capacidade, para
acompanhar a eficiéncia do preenchimento e, se necessario, propor revisdo das capacidades.

3.8. Havendo divergéncia entre o descritivo do Termo de Referéncia e o descritivo do CATSER,
prevalece o descritivo apresentado neste Termo de Referéncia.

3.9. Parcelamento do Objeto
3.9.1. Propde-se a contratacao integrada das etapas de coleta, transporte, processamento e devolucao dos

produtos para saude, considerando sua interdependéncia operacional e a necessidade de rastreabilidade entre
a remessa, o ciclo de esterilizacao e o retorno dos materiais. A divisao dessas etapas entre prestadores distintos
podera dificultar a identificacao de responsabilidades por atrasos, avarias, extravios e falhas de processamento,
além de gerar custos adicionais de coordenacao e logistica.

3.10. Da Classificacao dos Servicos Comuns
3.10.1. Os itens descritos neste Termo de Referéncia sdo classificados como servigos comuns em

atendimento ao disposto no inciso IV do art. 32 da Lei 13.303/16, pois seus padroes de desempenho e qualidade
podem ser objetivamente definidos neste Termo de Referéncia e no Edital da licitagdo, por meio de
especificagcdes usuais do mercado.

3.10.2. Trata-se de servigo comum de carater continuado sem fornecimento de mao de obra em regime de
dedicagao exclusiva, a ser contratado mediante licitagdo, na modalidade pregdo, em sua forma eletronica.

3.10.3. A prestacdo dos servicos nao gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a
Administracao, vedando-se qualquer relagao entre estes que caracterize pessoalidade e subordinacao direta.

3.11. Participacdo de ME/EPP
3.11.1. Nao se aplica a participagao exclusiva de ME/EPP prevista no art. 48, inciso I, da Lei Complementar

n? 123/2006, considerando que o valor estimado do item supera R$ 80.000,00. Também nao se aplica a cota
reservada do inciso III, por se tratar de contratacdo de servigo. Permanecem assegurados os demais beneficios
legalmente aplicaveis as ME/EPP.

3.12. Execucice Indircta



3.12.1. No ambito da HU Brasil, a Resolucdo n.2 298, de 17 de julho de 2025, do Conselho de Administragédo
estabelece as diretrizes e as regras para a execucao indireta, mediante contratacdao de servicos, de atividades
que envolvam atribuicées inerentes as dos cargos integrantes do Plano de Cargos, Carreiras e Saldrios da HU
Brasil.

3.12.2. O processamento de produtos para saude é atividade do Centro de Material e Esterilizagdo (CME),
desempenhada por empregados do quadro de enfermagem, o que atrai a incidéncia da Resolugdao-CA n.°
298/2025. A presente contratacdo, contudo, restringe-se a etapa de esterilizacdo a baixa temperatura por 6xido
de etileno, para a qual o HU-UFSC néao dispde de tecnologia, equipamentos nem infraestrutura.

3.12.3. A execucgao indireta enquadra-se no art. 29, inciso V, da Resolugao-CA n.2 298/2025, pois nao se
justifica a implantagao de servigco proprio em razdo dos custos e investimentos necessarios para aquisicdo e
manutencao de infraestrutura fisica e tecnoldgica, conforme demonstrado no levantamento de mercado do
Estudo Técnico Preliminar (item 7). A atividade corresponde a servigo de apoio operacional e logistico, previsto
no art. 39, inciso III, da mesma Resolucao.

3.12.4. A execucgdo indireta é complementar as atividades dos empregados do CME, que permanecem
responsaveis pela limpeza, conferéncia, acondicionamento para transporte, recebimento e distribuicdo dos
materiais, e limita-se a prestacdo de servigos, sem fornecimento de méao de obra, nos termos do art. 22, § 29, da
Resolucdo-CA n.2 298/2025.

3.12.5. Por se tratar de hipdtese do art. 39, inciso III, a contratagdo dispensa autorizagdo prévia da
Diretoria de Administracdo e Infraestrutura, devendo ser comunicada periodicamente aquela Diretoria,
conforme o art. 52, pardgrafo unico, da Resolugédo-CA n.2 298/2025.

3.12.6. Em razdo de vedacao de pagamento prevista na Lei de Diretrizes Orgcamentarias, nao deve ser
admitida a participagdo de empresas que possuam em seu quadro societario empregado ou servidor publico
vinculado a HU Brasil, independentemente do percentual de participagao societaria, conforme o art. 70, § 12, do
RCC 3.0.

3.13. Vistoria para a Licitacdo
3.13.1. Para o correto dimensionamento e elaboracéo de sua proposta, a licitante PODERA realizar vistoria

nas instalacdes do local de execucao dos servigos, acompanhado por servidor designado para esse fim, de
segunda a sexta-feira, das 8h00min as 11h30min e 13h30min as 18h00min, devendo o agendamento ser
efetuado previamente pelo telefone (48) 3721-9154 com Unidade Central de Materiais Esterilizados do HU-
UFSC/HU BRASIL.

3.13.2. O prazo para vistoria iniciar-se-a no dia util seguinte ao da publicacao do Edital, estendendo-se até o
dia ttil anterior a data prevista para a abertura da sessdo publica.

3.13.3. Para a vistoria o licitante, ou o seu representante legal, devera estar devidamente identificado,
apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa comprovando sua habilitagao.

3.13.4. A ndo realizagao da vistoria, quando facultativa, ndo poderd embasar posteriores alegagdes de
desconhecimento das instalagoes, duvidas ou esquecimentos de quaisquer detalhes dos locais da prestacao dos
servigos, devendo a licitante vencedora assumir os 6nus dos servigos decorrentes.

3.13.5. A licitante devera declarar que tomou conhecimento de todas as informacoes e das condigdes locais
para o cumprimento das obrigacoes objeto da licitacao.

3.14. Materiais a serem Disponibilizados
3.14.1. Para a perfeita execucdo dos servigos, caberd a CONTRATADA disponibilizar, sem custo adicional a

CONTRATANTE, todos os materiais, insumos, embalagens, recipientes de transporte e demais recursos necessarios a execugao
integral do objeto, conforme estabelecido neste Termo de Referéncia.

3.15. Informacoes Relevantes para o Dimensionamento da Proposta
3.15.1. Nos precgos cotados deverdo ser incluidos todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e

indiretos, tributos, incidentes, taxas de administracao, materiais, servicos, encargos fiscais e trabalhistas,
embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e descarga) e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto, bem como o do envio das documentagdes referentes a habilitacdo da proposta.

3.15.2. Dispensard Planilha de Custos, pois o servigo prestado pode ser avaliado tecnicamente de forma
objetiva na formacdo do mapa de precos. Ademais, os fornecedores, em razao do item anterior do Termo de
Referéncia, devem elaborar a proposta contemplando todos os custos relacionados a prestacdo de servigos.

3.16. Transicao Contratual
3.16.1. Em relacao a transicao contratual, a prestacao do servico em questao nao enseja a necessidade de a

Contratada promover transicdo contratual. Entretanto, serd necessaria a interacao entre a empresa Contratada
e o o0rgdo Contratante, durante o periodo de execucgao do contrato, para fins de acompanhamento/fiscalizagdo
dos servicos e entregas do servico licitado.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO (INCISO IV, ART. 32 DO RCC 3.0)



4.1. Condicées de Participacio

4.1.1. A titulo de condigoes de participacgao, sera verificado a inexisténcia no quadro de administragdo da
CONTRATADA de pessoas com influéncia ou envolvidas em decisdo de interesse exclusivo da HU BRASIL, em
observancia ao artigo 15, paragrafo unico, da Politica de Transagcdes com partes relacionadas da empresa, a fim
de afastar interesses secundarios, ao qual sera verificado por meio do link https://www.gov.br/ebserh/pt-

br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas)

4.1.2. A CONTRATADA devera apresentar declaragdo de que ndo se enquadra nas hipéteses previstas no
art. 70 do Regulamento de Compras e Contratos da Ebserh - RCC 3.0. de impedimento de licitar e de ser
contratada pela HU BRASIL.

4.1.3. Ademais, a CONTRATADA deve apresentar declaragdo de que ndo possui em seu quadro societario
empregado ou servidor publico vinculado a HU Brasil, nos termos do art. 70, § 12, do RCC 3.0.

4.2. Habilitacao juridica, Fiscal, Trabalhista e Econémica

4.2.1. As exigéncias de habilitagao juridica, de regularidade fiscal, trabalhista e econ6mica sdo as usuais
para a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

4.3. Habilitacao - Qualificacao Técnica

4.3.1. Capacidade técnica operacional:

4.3.2. Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa para atividades com

produtos para saude, do estabelecimento que executara os servigos, exigida nos termos dos arts. 12, 22 e 50 da
Lei n.2 6.360/1976, do art. 22 do Decreto n.2 8.077/2013 e do art. 32 da RDC Anvisa n.2 16/2014, uma vez que a
execucdo do objeto compreende embalagem, armazenamento, expedigdo e transporte de produtos para saude,
atividades sujeitas a AFE, conforme entendimento da Anvisa na Decisdo n.2 1814416/2022 (Processo
25351.078821/2019-11).

4.3.3. Alvard de licenciamento ou equivalente, expedido pelo o6rgdo sanitario competente estadual,
municipal ou do Distrito Federal, autorizando o funcionamento do estabelecimento em que serao executados os
servicos. Caso o documento esteja vencido ou dentro do més de vencimento, sera aceito protocolo de
renovacdo, desde que requerido no prazo e nas condicles da legislacao sanitaria aplicivel. Havendo dispensa
legal, devera ser apresentado documento que comprove a isengao.

4.3.4. Os produtos, insumos, embalagens e equipamentos utilizados na execucao deverao observar os
requisitos de regularizacao sanitaria aplicaveis, com comprovacgao quando exigivel e solicitada pela fiscalizagao

4.3.5. Licenca Ambiental de Operacao da unidade de esterilizacdo por 6xido de etileno que executara os
servigos, expedida pelo 6rgao ambiental competente, exigida nos termos do art. 10 da Lei n.2 6.938/1981, da
Resolucdo CONAMA n.2 237/1997 e da legislagcdo ambiental do Estado ou Municipio onde se localiza a unidade,
por se tratar de atividade potencialmente poluidora, em razdo da emissdao e do manuseio de gas téxico e
inflaméavel.

4.3.5.1. Considerando que o enquadramento da atividade e o tipo de licenca exigida variam conforme a
legislacdo ambiental do local da unidade executora, a Licenca Ambiental de Operacdo sera exigida apenas da
licitante vencedora, como condi¢cao para a assinatura do contrato, admitindo-se das licitantes, na fase de
habilitagao, declaracao de que dispéem ou dispordo da referida licenga, conforme o Acérdao n.2 6.306/2021-
TCU-Segunda Camara.

4.3.5.2. Caso a unidade seja dispensada de licenciamento ambiental pela legislacao local, a licitante
vencedora devera apresentar documento do érgao ambiental competente que comprove a dispensa.

4.3.6. Certificado de Vistoria Técnica vigente, expedido pelo Corpo de Bombeiros, atestando o sistema de
prevencao e seguranca das instalacdes da Contratada;

4.3.7. Comprovacao de aptiddo para execucdao de servico similar, de complexidade tecnolégica e
operacional equivalente ou superior a do objeto desta contratacdo, ou do item pertinente, por meio da
apresentacdo de certidoes ou atestados emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou pelo
conselho profissional competente, quando for o caso.

4.3.7.1. Para fins da comprovacao de que trata este subitem, os atestados deverao dizer respeito a contratos
executados com as seguintes caracteristicas minimas:

a) contrato(s) que comprove(m) a experiéncia minima de 01 (um) ano do licitante na
prestacao dos servigos, em periodos sucessivos ou nao, sendo aceito o somatério de atestados
de periodos diferentes;

b) contrato(s) que comprove(m) a execucao, pelo licitante, de servigos envolvendo o
minimo de 50% (cinquenta por cento) do quantitativo anual estimado do objeto da contratacgédo.

c) Serao admitidos, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo de servigo, a
apresentacdo e o somatério de diferentes atestados de servicos executados de forma
concomitante, pois essa situacdo equivale, para fins de comprovacao de capacidade técnico-
operacional, a uma Unica contratacgao.


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/boletim-de-servico/sede/2021/anexos/anexo_politica_de_transacoes_com_partes_relacionadas_sei_23477-019872_2018_88.pdf

d) O licitante disponibilizard todas as informacdes necessarias a comprovagdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela HU Brasil, cépia do contrato
que deu suporte a contratagao, endereco atual do Contratante e local em que foi executado o
objeto contratado, dentre outros documentos.

e) Os atestados deverao referir-se a servigos prestados no ambito de sua atividade
econOmica principal ou secundaria especificadas no contrato social vigente.

4.3.8. Responsabilidade Técnica: indicagdo do responsavel técnico pela unidade de esterilizagdo por
oxido de etileno que executara os servigos, profissional legalmente habilitado e com registro ativo no conselho
de classe competente, nos termos da Portaria Interministerial n.2 482, de 16 de abril de 1999.

4.3.8.1. A exigéncia é pertinente e necessaria porque a Portaria Interministerial n.2 482/1999 condiciona o
funcionamento da unidade de esterilizagdo por 6xido de etileno a existéncia de responsavel técnico, a quem
cabe responder pela validacdo, pelo monitoramento e pela liberacao dos ciclos de esterilizagcao. Por
proporcionalidade, nao se exige experiéncia anterior do profissional nem formacao além da exigida pela norma.

4.3.8.2. A comprovacgdo do vinculo do profissional com a licitante podera ser feita por meio de contrato
social, carteira de trabalho, contrato de prestagdo de servigos, certiddo de responsabilidade técnica expedida
pelo érgao sanitario ou pelo conselho de classe, ou declaragdo de contratagdo futura acompanhada da anuéncia
do profissional.

4.3.8.3. O responsavel técnico indicado deverd participar da execucao do objeto, admitindo-se sua
substituigdo por profissional que atenda aos mesmos requisitos, mediante comunicagao prévia e aprovacgao da
CONTRATANTE.

4.4, Proposta de Precos
4.4.1. Durante o pregao eletronico, a Contratada devera enviar sua proposta contendo as seguintes informacdes:
a) Descricdo Detalhada do item;
b) Identificacdo do CATSER;
c) Unidade de Medida
d) Quantidade Ofertada
e) Precos Unitarios e Pregos Totais;
) Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;
g ) Prazo de validade, quando aplicavel;
h) Registro na Anvisa conforme Habilitagdo - Qualificagdo Técnica, quando aplicavel;
4.4.2. A quantidade ofertada devera ser igual ao quantitativo apresentado no quadro do item 1.2.
4.4.3. Apés a fase de lances, a licitante devera encaminhar, no prazo fixado em edital, a contar da convocagdo do agente de

contratacao, no sistema Compras.gov.br:
4.4.3.1. Proposta de Pregos com os valores atualizados em conformidade com os lances eventualmente ofertados;

4.4.4. Deverao constar na(s) proposta(s) os dados bancérios das empresas como: conta corrente, agéncia, banco, cidade e os
dados do representante legal da empresa, caso os mesmos ainda ndo tenham sido oportunamente informados a titulo de
atualizacdo/informagao, junto ao Cadastro de fornecedores da HU BRASIL. Na falta de tal informacédo, a Administragdo poderd solicita-la
em outro momento.

4.4.5. O CNPJ indicado nos documentos e na(s) proposta(s) de precos deverd ser do mesmo estabelecimento da empresa que
efetivamente vai fornecer o objeto da presente licitacdo e a respectiva Fatura/Nota Fiscal.

4.5. OBRIGACOES DA CONTRATANTE : As obrigacées da CONTRATANTE e da CONTRATADA estéo
definidas no instrumento contratual.

5. REGIME DE EXECUCAO OU FORMA DE FORNECIMENTO (ART. 9 RCC 3.0)

5.1. Quanto ao regime de execugdo, em conformidade com o art. 92 do Regulamento de Compras e Contratos da Ebserh (RCC

3.0), serd adotada a contratagdo por empreitada por preco unitdrio: contratacdo por preco certo de unidades determinadas;

6. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO (INCISO V, DO ARTIGO 32 DO RCC)

6.1. Modelo de Execucédo do Objeto

6.1.1. A execucéo do objeto seguira a seguinte dinadmica:

6.1.2. A execucao dos servigos sera iniciada apds a assinatura do contrato.

6.1.3. A execucao dos servigos sera formalizada, a cada coleta, por meio de documento de controle da remessa emitido

pela CONTRATANTE, contendo, no minimo, data, identificagdo dos setores de origem, descricdao e quantidade dos materiais
encaminhados e identificacdo do responsavel pelo envio.

6.2. O servico sera executado conforme as condicées previamente estabelecidas neste Termo de Referéncia.



6.3. As obrigacoOes decorrentes deste procedimento serdao formalizadas mediante contrato, com vigéncia
inicial de 24 (vinte e quatro) meses, prorrogavel por sucessivos periodos até o limite de 60 (sessenta) meses,
nos termos do art. 188 do RCC 3.0.

6.4. Local e forma de prestacao dos servicos

6.4.1. A empresa responsavel pelos servigcos devera recolher os materiais nas dependéncias da Unidade
Centro de Material e Esterilizacdo do Hospital Universitario Prof. Polydoro Ernani de Sao Thiago - HU-UFSC,
no horario compreendido entre 07h00 e 08h00, de segunda a sexta-feira, podendo o horario ser alterado pela
CONTRATANTE, mediante prévia comunicacdao a CONTRATADA

6.4.2. Os materiais coletados deverao ser devolvidos esterilizados conforme prazo e condigoes
estabelecidos no subitem 6.5.2 deste Termo de Referéncia.

6.4.3. Os colaboradores da CONTRATADA que acessarem as dependéncias da CONTRATANTE deverdo
estar devidamente identificados por cracha funcional e cumprir as normas institucionais de acesso,
identificacao, seguranca e circulacao vigentes no HU-UFSC.

6.5. Requisitos técnicos de execucao
Na execucao dos servigos, a CONTRATADA devera:

6.5.1. Coletar os materiais diariamente, sempre em dias uteis, no periodo matutino, de segunda
a sexta-feira, conforme Ordem de Servico, no horéario estabelecido no subitem 6.4.1 deste Termo de
Referéncia.

6.5.2. Entregar os materiais esterilizados no prazo maximo de 30 (trinta) horas contadas a partir
da coleta, observadas as condic6es de funcionamento da CONTRATANTE. Quando o término do prazo
ocorrer em periodo em que nao houver possibilidade de recebimento pela CONTRATANTE, a
devolucao devera ocorrer no primeiro horario util subsequente, sem prejuizo da comunicacgao prévia a
fiscalizacdao do contrato.

6.5.3. Coletar os materiais com empregado devidamente habilitado e com veiculo apropriado e
especifico para este fim.

6.5.4. Devolver os materiais esterilizados a Unidade Centro de Material e Esterilizagcdo da
CONTRATANTE, devidamente identificados e segregados por setor de origem, de forma a permitir
sua conferéncia e posterior distribuicao interna.

6.5.5. Encaminhar controle de cada remessa contendo, no minimo, identificagdo da solicitacdo,
data da coleta, setor de origem, descricao e quantidade dos materiais encaminhados, quantidade de
caixas utilizadas, volume nominal correspondente em m3 e demais informacées necessarias a
rastreabilidade e conferéncia do faturamento.

6.5.6. Comunicar a CONTRATANTE, imediatamente apés a identificagdo, qualquer
inconformidade que impeca ou possa comprometer o processamento do material encaminhado,
informando a identificacdo do produto, setor de origem, motivo da retencdo ou recusa e providéncias
necessarias, com registro fotografico quando pertinente.

6.5.7. Transportar os materiais e artigos a serem submetidos ao reprocessamento em recipiente
rigido, liso e fechado hermeticamente, fornecido pela CONTRATADA em quantidade suficiente para
atender a demanda, contendo lista dos produtos enviados para esterilizacdo, nome do
estabelecimento solicitante e do estabelecimento prestador de servigos.

6.5.8. Garantir que a embalagem para transporte de materiais ja submetidos ao
reprocessamento assegure condigcOes ambientais higiénicas, a manutencao da integridade da
embalagem primaria e a esterilidade do produto, além de conter identificacdo do estabelecimento
reprocessador e do solicitante e relacao dos artigos esterilizados.

6.5.9. Realizar o translado externo dos recipientes em veiculos exclusivos para este fim, ou outro
que utilize contéineres especificos com as mesmas identificagdes, assegurando as condicées de
desinfeccdo e higiene necessarias a preservacdo da saide humana, sujeitas a fiscalizacao, conforme
legislacao vigente.

6.5.10. Garantir que a embalagem primdria dos materiais submetidos ao agente esterilizante seja
de papel grau cirurgico ou combinacao deste com filme pléstico, ou material comprovadamente eficaz
quanto as caracteristicas de penetragao e exaustdo do gas, integridade fisica e barreira microbiana,
permitindo a transferéncia dos produtos para saude por meio de técnica asséptica.

6.5.11. Realizar o fechamento da embalagem primdaria por termosselagem ou outro processo
compativel com o material empregado, de modo a garantir sua integridade e a do produto contido.

6.5.12. Rotular a embalagem primaria indicando o processo a que foi submetido
(esterilizagdo/processamento a gas oxido de etileno), a data de sua realizagdo, o numero de lote, o
prazo de validade, a identificacdo do responsavel pelo processo e a identificacdo do estabelecimento,
setor de origem e do material.

6.5.13. Proteger|.os.materiais- perfurocertantes- e -acondicionar (os, materiais pesados em



embalagem dupla, de forma a evitar o rompimento da embalagem.

6.5.14. Responsabilizar-se pelo controle biolégico, quimico e pelo controle de residuos de o6xido
de etileno dos materiais esterilizados, a serem realizados em instalacdes préprias e adequadas para
este fim, observando os limites méximos de residuos em correlatos estabelecidos na Portaria
Interministerial n? 482, de 16 de abril de 1999.

6.5.15. Disponibilizar a CONTRATANTE os registros comprobatoérios da liberacdo dos ciclos de
esterilizagao correspondentes aos materiais processados, incluindo os resultados dos controles
aplicdveis ao processo. Mensalmente, deverda ser encaminhado relatério consolidado referente aos
lotes processados no periodo.

6.5.16. Emitir, mensalmente, antes da emissao da Nota Fiscal, relacdao dos materiais esterilizados
naquele més, para conferéncia e confirmacdo dos servicos, contendo numero de controle da
CONTRATADA, nimero da solicitacdo da CONTRATANTE, data de emissao, quantidade e valor.

6.5.17. Responsabilizar-se pelos materiais danificados ou extraviados durante o transporte ou
processamento, devendo promover sua reposicao por produto equivalente ou superior, mediante
anuéncia da CONTRATANTE, ou o correspondente ressarcimento, conforme definido pela fiscalizagao
do contrato, sem 6nus a CONTRATANTE.

6.5.18. Identificar os materiais com a identificacdo do cliente e do setor, o processo de
esterilizagao, o lote, o nome do responsavel técnico e a identificagdo da CONTRATADA, bem como a
data de validade da esterilizacao, de maneira legivel e de facil identificacdo.

6.5.19. Controlar e monitorar os processos de esterilizacdo por meio dos controles fisicos,
quimicos, bioldégicos e demais métodos aplicaveis, bem como manter os equipamentos devidamente
qualificados e validados, conforme legislacdo e normas técnicas vigentes.

6.5.20. Entregar, juntamente com os materiais esterilizados, a nota com a descrigdo dos itens,
observando quantitativo e tamanhos.

6.5.21. Manter plano de contingéncia que assegure a continuidade dos servigcos em caso de falha
de equipamento, indisponibilidade operacional, interrupcao do processo, problemas no transporte ou
qualquer ocorréncia que possa comprometer o cumprimento dos prazos estabelecidos neste Termo de
Referéncia, sem 6nus adicional para a CONTRATANTE.

6.5.22. Nao liberar materiais pertencentes a ciclo de esterilizacdo que apresente resultado
insatisfatorio, inconclusivo ou qualquer nao conformidade que comprometa a seguranca do
processamento, devendo realizar o reprocessamento, quando tecnicamente possivel, sem custo
adicional a CONTRATANTE, e comunicar imediatamente a ocorréncia a fiscalizacédo do contrato.

6.5.23. Comunicar imediatamente a CONTRATANTE qualquer ocorréncia que possa resultar em
atraso na devolugdo dos materiais, informando o motivo, os materiais envolvidos, a previsdo de
regularizacdo e as medidas de contingéncia adotadas.

6.5.24. Assegurar a rastreabilidade dos materiais processados, permitindo a vinculacdo entre o
material encaminhado pela CONTRATANTE, a respectiva solicitacao de processamento, o lote e ciclo
de esterilizacdo, a data do processamento, os controles realizados, a liberacao da carga e a devolugao
a CONTRATANTE.

6.5.25. Comunicar imediatamente a CONTRATANTE qualquer dano, avaria ou extravio
identificado durante o transporte ou processamento dos materiais, apresentando registro da
ocorréncia e, quando pertinente, documentacgéao fotogréfica.

6.5.26. Manter canal de comunicagdo para tratamento de situagOes excepcionais relacionadas a
execucao do servigo, inclusive necessidade assistencial urgente, indisponibilidade operacional,
atrasos ou outras ocorréncias capazes de comprometer a continuidade do atendimento.

7. MODELO DE GESTAO DO PROCESSO (INCISO VI, DO ARTIGO 32 DO RCC 3.0)

7.1. Recebimento e Aceitacao do Objeto

7.1.1. A emissao da Nota Fiscal/Fatura deve ser precedida do recebimento definitivo dos servigos, nos termos abaixo.

7.1.2. Ao final de cada periodo mensal, no prazo de até 5 (cinco) dias corridos do adimplemento da parcela, a Contratada devera

entregar toda a documentagdo comprobatoéria do cumprimento da obrigagao contratual.

7.1.3. O recebimento provisério serd realizado pela equipe de fiscalizagdo apds a entrega da documentacgdo acima, da seguinte
forma:
7.1.4. A Contratante realizard inspecdo minuciosa de todos os servigos executados, por meio de profissionais técnicos

competentes, acompanhados dos profissionais encarregados pelo servigo, com a finalidade de verificar a adequagdao dos servigos e
constatar e relacionar os arremates, retoques e revisoes finais que se fizerem necessarios.

7.1.5. Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico do contrato ird apurar o
resultado das avaliagbes da execucdo do objeto e, se for o caso, a andlise do desempenho e qualidade da prestagdo dos servigcos
realizados em consordncia_com ;os indicadores- previstos;, que poderd resultar ne vedimensienamento de valores a serem pagos a



Contratada, registrando em relatério a ser encaminhado ao gestor do contrato.

7.1.6. A Contratada fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o
objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da execucdo ou materiais empregados, e respondera por danos
causados diretamente a terceiros ou a HU Brasil, independentemente da comprovacao de sua culpa ou dolo na execugdo do contrato,
cabendo a fiscalizacdo nao atestar a ultima e/ou Unica medicdo de servigos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que
possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisério, por forga do art. 180 do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil - RCC
3.0.

7.1.7. No prazo de até 5 (cinco) dias corridos a partir do recebimento dos documentos da Contratada, cada fiscal ou a equipe de
fiscalizagdo deverd elaborar Relatério Circunstanciado em consonancia com suas atribui¢ées e encaminhd-lo ao gestor do contrato.

7.1.8. Quando a fiscalizagao for exercida por um unico servidor, o relatério circunstanciado devera conter o registro, a anélise e a
conclusdo acerca das ocorréncias na execucdo do contrato em relagao a fiscalizagao técnica e administrativa e demais documentos que
julgar necessarios, devendo encaminhé-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

7.1.9. Serd considerado como ocorrido o recebimento provisdrio com a entrega do relatoério circunstanciado ou, em havendo mais
de um a ser feito, com a entrega do ultimo.

7.1.10. Na hipétese de a verificagdo a que se refere o paragrafo anterior nado ser procedida tempestivamente, reputar-se-4 como
realizada, consumando-se o recebimento provisério no dia do esgotamento do prazo.

7.1.11. No prazo de até 5 (cinco) dias corridos a partir do recebimento provisdério dos servicos, o gestor do contrato devera
providenciar o recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execugao dos servigos, obedecendo as seguintes diretrizes:

7.1.12. Realizar a analise dos relatérios e de toda a documentagao apresentada pela fiscalizagao e, caso haja irregularidades que
impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicar as cldusulas contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as
respectivas corregoes;

7.1.13. Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados, com base nos relatérios e
documentacgdes apresentadas; e

7.1.14. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado pela fiscalizagdo, com base
no Instrumento de Medigao de Resultado (IMR) ou instrumento substituto.

7.1.15. A emissdo da nota fiscal/fatura deve ser efetivada pela Contratada somente apds a comunicacdo da Contratante do
recebimento definitivo do servigco executado.

7.1.16. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execugao do contrato, ou, em qualquer época, das garantias concedidas e das responsabilidades assumidas em contrato e por
forca das disposicbes legais em vigor.

7.1.17. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagoes constantes neste
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do contrato, as custas da
Contratada, sem prejuizo da aplicagao de penalidades.

7.2. Controle e Fiscalizacao da Execucao

7.2.1. Os critérios referentes ao modelo de gestao do contrato estao definidos no instrumento contratual.
7.3. AUDITORIAS TECNICAS

7.3.1. A CONTRATANTE podera realizar, por servidores designados, auditorias técnicas nas instalacées da

CONTRATADA, para verificar as condigées operacionais e sanitarias do processamento, conforme a RDC n.°
15/2012.

7.3.2. Periodicidade: ao menos uma auditoria no primeiro ano de vigéncia, preferencialmente nos seis
primeiros meses, e auditorias adicionais diante de nao conformidade relevante ou de resultado insatisfatério no
IMR. A auditoria podera ser documental, mediante envio de registros, quando a presencial nao for necessaria.

7.3.3. Escopo: licengas e responsabilidade técnica; recebimento e segregacao; embalagem; qualificacdo e
validacdo dos equipamentos; registros dos controles fisicos, quimicos, bioldgicos e de residuo de ETO; aeragdo;
liberacao de lotes; armazenamento; transporte; e rastreabilidade.

7.3.4. Registro: relatério de auditoria com constatagdes, ndo conformidades e prazo para acgoes
corretivas, juntado aos autos e considerado na avaliacdao do IMR.

7.3.5. A CONTRATADA franqueara acesso as instalacdes e aos registros mediante agendamento com
antecedéncia minima de 5 dias uteis.

7.3.6. As despesas de deslocamento e hospedagem dos representantes da CONTRATANTE correm por
conta da CONTRATANTE.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO (INCISO VII, DO ART. 32 DO RCC 3.0)

8.1. Pagamento

8.1.1. O pagamento sera realizado mensalmente pela Contratante a Contratada, no prazo de até 30 (trinta) dias contados do



recebimento da Nota Fiscal ou Fatura.

8.1.2. O valor do pagamento do servigo executado devido a Contratada serd apurado mensalmente conforme especificado neste
Termo de Referéncia, observando-se os resultados apurados pelo IMR ou instrumento equivalente.

8.1.3. A emissao da Nota Fiscal/Fatura sera precedida do recebimento definitivo do servigo, conforme este Termo de Referéncia.

8.1.4. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagéo da regularidade fiscal, constatada por
meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais.

8.1.5. O setor competente para proceder o pagamento deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura apresentada expressa os
elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

8.1.5.1. data de emisséo;

8.1.5.2. dados da Contratada, da Contratante e do contrato de prestacao de servico firmado;

8.1.5.3. descricéo do servigos contratados;

8.1.5.4. periodo de execucdo dos servicos;

8.1.5.5. valor dos servigos executados;

8.1.5.6. valores das contribuigdes e dos tributos devidos e eventuais destaques relacionados aos seus recolhimentos.

8.1.6. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, o pagamento

ficard sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos a
comprovacdo da regularizacao da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante;

8.1.7. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A, da Instrugdo Normativa SEGES/MP n2 05/2017, seréd efetuada a retengdo ou glosa
no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das sang¢des cabiveis, caso constate que a Contratada ndao cumpriu
as disposicOes estabelecidas neste Termo de Referéncia durante a execucgao dos servigos.

8.1.8. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.

8.1.9. E vedado o pagamento, a qualquer titulo, por servicos prestados, & empresa privada que tenha em seu quadro societario
servidor ou empregado publico da ativa da Contratante com fundamento no art. 18, inciso XI, da Lei n.? 14.436, de 9 de agosto de 2022.

8.1.10. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributédria prevista na legislagdo aplicavel, em especial a prevista no artigo
31 da Lein® 8.212, de 24 de julho 1991, nos termos da item 6 do Anexo XI da IN SEGES n? 5, de 2017.

8.1.11. Previamente a emissao de nota de empenho e a cada pagamento, a Contratante realizara consulta ao SICAF para verificar
a manutencao das condigdes de habilitagao da Contratada e identificar possivel suspensao temporaria de participacao em licitagao, no
ambito do érgdo ou entidade, proibigdo de contratar com o Poder Publico e a HU BRASIL, bem como ocorréncias impeditivas indiretas,
consideradas as disposigbes dos artigos 29 a 31 da INSEGES n? 3, de 26 de abril de 2018, observadas as seguintes condigoes:

8.1.11.1. constatando-se situagdo de irregularidade, a Contratada sera notificada, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias
uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa, podendo este prazo ser prorrogado uma vez por igual periodo, a
critério da Contratante;

8.1.11.2. nédo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante comunicard aos 6érgaos
responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da Contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento
a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos;

8.1.11.3. persistindo a irregularidade, a Contratante adotar4 as medidas necessarias a rescisio do contrato em execugao,
assegurada a Contratada a ampla defesa;

8.1.11.4. havendo a efetiva prestacdo dos servigos, os pagamentos serdo realizados normalmente até que se decida pela rescisdo
contratual, caso a Contratada nao regularize sua situagdo junto ao SICAF;

8.1.11.5. serd rescindido o contrato em execugdo com a Contratada, salvo motivo de economicidade, seguranca nacional ou outro
interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da Contratante.

8.1.12. No caso de atraso pela Contratante, os valores devidos a contratada serdo atualizados monetariamente entre o termo final
do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacio, mediante aplicacdo do IPCA/IBGE - Indice Nacional de Pregos ao Consumidor
Amplo de correcao monetaria. Para a realizagdo do calculo do IPCA pode ser utilizada a Calculadora do Cidadao do Banco Central
(https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/exibirFormCorrecaoValores.do?method=exibirFormCorrecaoValores).

8.2. indice de Medicao de Resultados - IMR

8.2.1. A metodologia de avaliacdo dos servigos sera o acompanhamento didrio por parte do fiscal do contrato na entrega e
recebimento dos materiais com suas respectivas notas;

8.2.2. A aferigao/medigdo dos servigos sera feita com base no atendimento dos servigos solicitados e que efetivamente foram
cumpridos, e de acordo com as instrugoes e orientacoes feitas neste Termo de Referencia;

8.2.3. Para fins de medicao, sera considerada a soma do volume nominal dos recipientes efetivamente
encaminhados e processados no periodo, conforme os documentos de controle das remessas e os critérios dos
subitens 3.4 a 3.6.


https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/exibirFormCorrecaoValores.do?method=exibirFormCorrecaoValores

8.2.4. Somente poderao ser objeto de faturamento as caixas correspondentes a materiais efetivamente submetidos ao
processamento, nao sendo devido pagamento por remessas recusadas ou nao processadas pela CONTRATADA.

8.2.5. A comunicagdo entre a Contratante e a Contratada serd realizada: por meio eletronico, via e-mail; por telefone e via
correspondéncia.
8.2.6. Por meio deste titulo, especificara os critérios de avaliagcdo da qualidade dos servigos, identificando indicadores, metas,

mecanismos de célculo, forma de acompanhamento e adequagdes de pagamento por eventual ndo atendimento das metas estabelecidas.

8.2.7. Embora a aplicagao de indices de desconto seja instrumento de gestdo contratual, ndo configurando sangdo, a Contratante
poderd, pela qualidade insuficiente, aplicar as penalidades previstas em contrato.

8.2.8. Os indicadores de performance nao sdo vistos como meros instrumentos para penalizar a Contratada, mas como forma de
possibilitar a melhoria continua dos servigos prestados.

8.2.9. Os resultados obtidos no Instrumento de Medicdo de Resultado servirdo de fator redutor para o célculo do valor a ser pago,
mensalmente, do objeto da prestagao, com base nas pontuagdes constantes dos relatérios.

8.2.9.1. Devera ser efetuado, periodicamente, pela fiscalizagdo, o controle da execugdo dos servicos de forma a gerar relatdrios
referentes aos meses que foram prestados os servigos.

8.2.10. Para o recebimento integral do valor contratado, a empresa contratada deverd cumprir com suas obrigacdes contratuais,
em especial as dispostas nos indicadores de desempenho.

8.2.11. O IMR serd implementado a partir da primeira medicdo da data de assinatura do contrato, cabendo ao Fiscal Técnico do
contrato avaliar, periodicamente, a execugdo do objeto da contratagao.

8.2.12. Durante a verificagdo da conformidade da prestacdo dos servigos, devera ser aplicado o seguinte Indice de Medicdo de
Resultados - IMR, com as seguintes regras e metodologias:

INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADOS (IMR)

AVALIACAO DE QUALIDADE DE SERVICOS TERCEIRIZADOS

PROCESSO N2:

VIGENCIA DO CONTRATO TERMINO: /[

CONTRATO N¢2: /XXXX

OBJETO: Prestacdo de servicos de servigos continuados de esterilizagdo a baixa temperatura, por meio do método de Oxido de Etileno
(ETO), destinada ao processamento de materiais médico-hospitalares termossensiveis utilizados em procedimentos invasivos

CONTRATADA:

SETOR: FISCAL.:

Havera 08 indicadores de qualidade, ao qual cada um tera um peso, conforme abaixo demonstrado:
Conforme (CF): Peso 2
Parcialmente Conforme (PC): Peso 1

Nao Conforme (NC): Peso 0

FISCALIZACAO SITUACAO VERIFICADA



INDICADOR: QUALIDADE DO SERVICO CF PC

1. A CONTRATADA realiza a coleta dos materiais conforme os dias e horarios estabelecidos no
Termo de Referéncia.

2. A CONTRATADA devolve os materiais esterilizados dentro do prazo contratualmente
estabelecido.

3. Os materiais sdo devolvidos com embalagens integras, identificacao legivel e condigbes
adequadas para manutencao da esterilidade.

4.A quantidade e identificacdo dos materiais devolvidos correspondem aos materiais
encaminhados para processamento.

5. A CONTRATADA mantém a rastreabilidade dos materiais processados, incluindo
identificagao da remessa, lote/ciclo, controles realizados e liberacao do processamento.

6. A CONTRATADA comunica tempestivamente inconformidades, atrasos, danos, extravios ou
outras ocorréncias relacionadas a execugdo do servigo.

7. A CONTRATADA disponibiliza os registros e relatdrios técnicos exigidos no Termo de
Referéncia.

8. A CONTRATADA atende tempestivamente as solicitagdes e apontamentos realizados pela
fiscalizacao do contrato.

TOTAL: INDICADOR

CONSIDERACOES E OPORTUNIDADES DE MELHORIAS

PLANOS DE ACOES CORRETIVAS

DESCRIGAO DO PLANO DATA

NC

RESPONSAVEL



RESULTADO DA AVALIAGCAO DE QUALIDADE

CF = Conforme (Peso 2)

PC = Parcialmente conforme (Peso 1)

NC = Nao Conforme (Peso 0)

DADOS DO REPRESENTANTE DA CONTRATADA:

NOME: XXXXXXXXXXXXX

CPF: % XXXXXX-**

DATA: (conforme assinatura do documento)

ASSINATURA:

DADOS DO FISCAL E GESTOR DE CONTRATO

GESTOR DO CONTRATO:

SIAPE:

DATA: (conforme assinatura do documento)

ASSINATURA:

FISCAL:

SIAPE:

DATA: (conforme assinatura do documento)

ASSINATURA: (Assinatura Eletronica)

FISCAL.:

N2 DE
INDICADORES

INDICE DE
QUALIDADE

0%



SIAPE:

DATA: (conforme assinatura do documento)

ASSINATURA:
8.2.13. O célculo do IMR seréa obtido por meio da aplicacdo da tabela abaixo:
INDICADOR N¢ 1 - QUALIDADE DA PRESTACAO DOS SERVICOS
Descricao
Item

1. Finalidade

2. Meta a
cumprir

3. Instrumento
de medigao

4. Forma de
acompanhamento

5. Periodicidade

6. Mecanismo de
calculo

7. Inicio da
vigéncia

8. Faixas de
ajuste no
pagamento

Mensurar a adequacao dos servigos prestados

Prestacdo de todo servigo em conformidade
Tabela consolidada de avaliagao da qualidade

Por meio dos registros de coleta e devolugdo, documentos de rastreabilidade, relatérios da
CONTRATADA, registros de ocorréncias e demais evidéncias verificadas pela fiscalizagdo durante a
execucgao contratual.

Mensalmente

INDICE DE QUALIDADE = (n? de itens Conforme * 2 + n? de itens Parcialmente Conforme * 1 + n? de itens N&do
Conforme * 0) / n® total de itens *2

Exemplo: Em um cenéario em que hé 12 servigos a serem avaliados, onde ha 11 servigcos Conformes, 1 servigo
parcialmente conforme e 0 servigos ndo conformes, aplicara a seguinte férmula.

(11*2+1*1+0*0)/12*2=0,9583

A partir da obtencgédo do valor, aplicara as faixas de pagamento dispostas no item 8 desta tabela.
Data da assinatura do contrato

0 até 0,69: 95% do valor contratado + multa prevista no contrato + avaliagdo da
possibilidade de rescisao contratual
0,70 até 0,79: 96% do valor contratado + multa prevista no contrato
0,80 até 0,84: 97% do valor contratado
0,85 até 0,89: 98% do valor contratado
0,90 até 0,94: 99% do valor contratado
0,95 até 1: 100% do valor contratado

As faixas de ajuste no pagamento indicam a realizacdo de glosa diretamente na Nota Fiscal/Fatura, nao sendo
necessaria a abertura de processo de apuracgao de irregularidade na execugao contratual para efetuar esse
desconto.



Apresentado justificativa pela empresa contratada e aceitos pela Equipe de Fiscalizagao do Contrato nédo serdo
contabilizados no IMR, ou seja, ndo serao objeto de ajuste no pagamento para a realizagdo de glosa.

De acordo com a Norma ABNT 5891:2014, aplica-se as seguintes regras de arredondamento na numeragao

decimal:
I- Regra 1: Quando o algarismo a ser conservado for seguido de algarismo inferior a 5, permanece o
algarismo a ser conservado e retiram-se os posteriores.
9. Observacées Exemplo: 1,333 3 arredondado a primeira decimal torna-se 1,3.
II - Regra 2: Quando o algarismo a ser conservado for seguido de algarismo superior a 5, ou igual a 5

seguido de no minimo um algarismo diferente de zero, soma-se uma unidade ao algarismo a ser conservado
e retiram-se os posteriores.

Exemplo: 1,666 6 arredondado a primeira decimal torna-se 1,7;

Exemplo: 4,850 5 arredondado a primeira decimal torna-se 4,9.

III - Regra 3: Quando o algarismo a ser conservado for impar, seguido de 5 e posteriormente de zeros,
soma-se uma unidade ao algarismo a ser conservado e retiram-se os posteriores.

Exemplo: 4,550 0 arredondado a primeira decimal torna-se 4,6.

IV - Regra 4: Quando o algarismo a ser conservado for par, seguido de 5 e posteriormente de zeros,
permanece o algarismo a ser conservado e retiram-se os posteriores.

Exemplo: 4,850 0 arredondado a primeira decimal torna-se 4,8.

8.2.14. O resultado da avaliacao de qualidade e atendimento contratual sera acompanhado, quando necessdario, de
consideracgoes e indicacdo de agbes corretivas pela fiscalizagdo do contrato, visando a melhoria continua dos servigos.

8.2.15. A andlise dos resultados destas avaliagées pela Contratante poderé resultar em penalidades, conforme prevé o Processo de
Afericdo, caso a Contratada ndo cumpra com os seus compromissos de apresentacao, pontualidade, disponibilidade e de prestacdo do
objeto contratual, conforme estabelecido pelos indicadores.

8.2.16. O IMR sera implementado a partir da primeira medi¢cdo da data de assinatura do contrato, cabendo ao Fiscal Técnico
avaliar periodicamente a execucgao do objeto da prestagao.

8.2.17. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A da Instrucdo Normativa SEGES/MP n2 05, de 2017, serd indicada a retencdo ou
glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das sang¢oes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

8.2.17.1. nao produziu os resultados acordados;
8.2.17.2. deixou de executar as atividades contratadas, ou néo as executou com a qualidade minima exigida;
8.2.17.3. deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execugédo do servigo, ou utilizou-os com qualidade ou

quantidade inferior a demandada.
8.2.18. O IMR podera ser revisto, durante a vigéncia contratual, para ajuste fino, desde que essa alteragao:

8.2.18.1. nao implique acréscimo ou reducéo do valor contratual além dos limites de 25% (vinte e cinco por cento), permitidos pelo
art. 203 do RCC 3.0;

8.2.18.2. néo configure descaracterizagao do objeto contratado.
9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR (INCISO VIII, DO ART. 32 DO RCC 3.0)
9.1. A forma de selecao do fornecedor se dara por meio de processo licitatério, na modalidade Pregao, na forma Eletronica, por

meio TRADICIONAL, de acordo com inciso IV, art. 62 do RCC 3.0.

9.2. Critério de Julgamento
9.2.1. O critério de julgamento adotado sera o MENOR PRECO, observadas as exigéncias contidas neste Termo de Referéncia,

no instrumento convocatorio e seus anexos quanto as especificagées do objeto.
9.3. Intervalo entre Lances

9.3.1. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em relacdo aos lances
intermediarios quanto em relagédo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser 1,0% (um por cento)

9.4. Modo de Disputa

9.4.1. O modo de disputa adotado para este certame serd ABERTO, observado as especificagdes contidas no instrumento
convocatdrio.

10. INDICACAO DO SIGILO DO ORCAMENTO OU A ESTIMATIVA DETALHADA DOS PRECOS REFERENCIAIS

(INCISO IX, ART. 32 DO RCC 3.0)

10.1. O orcamento estimado da contratacdo € sigiloso, nos termos do art. 34 da Lei n.2 13.303/2016 e do



art. 30 do RCC 3.0, e consta do processo de precificacao SEI 23820.010125/2026-37.
11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA (INCISO X, ART. 32 DO RCC 3.0)
11.1. As despesas decorrentes desta contratacdo correrdo por conta dos recursos provenientes do Sistema Unico de Satde

(SUS), a cargo do HU-UFSC/HU BRASIL, cujo elemento de despesa especifico deverd constar nas respectivas notas de empenho e
expressamente indicados no presente processo pela autoridade competente.

11.2. Os dados referentes aos recursos orgamentarios constarao na Declaracdo de Disponibilidade Orgamentéaria.

12. SUBCONTRATACAO E PARTICIPACAO DE CONSORCIOS (INCISO XI, ART. 32 DO RCC 3.0)

12.1. Da Subcontratacio

12.1.1. Nao serd admitida a subcontratacdo do objeto. A medida é adequada, necesséaria e proporcional

porque: (a) coleta, transporte, esterilizacdo e devolucao formam uma unica cadeia de custddia, e o transporte
integra as condicdes de esterilidade exigidas pela RDC n.2 15/2012; (b) a rastreabilidade até o lote e o ciclo
depende de registro continuo sob um unico responsavel técnico; (c) a responsabilidade por danos, extravios ou
falhas ficaria fragmentada; (d) o volume contratado (3 m3/més) é pequeno e concentrado em um tnico ponto de
coleta, sem dispersdo geografica ou picos sazonais que justifiquem flexibilidade; e (e) as empresas do mercado
(ETP, item 7.3) executam o servico de forma integrada, de modo que a vedacao nao restringe a competicao
(Acérdao TCU n.© 2.450/2025-Plenario).

12.2. Do consércio

12.2.1. Nao sera aceito o consércio, tendo em vista que o consoércio somente se demonstra adequado quando ndo ha empresas
isoladas capazes de atender as exigéncias editalicias. Isto pois, as coligagdes despersonalizadas ocorrem quando cada consorciado, por
razdo técnica ou econdémica, ndo detém capacidade individual de fornecer o objeto licitado.

12.2.2. A participagdo ou vedagao de consorcio € resultado de um processo de avaliagao do levantamento da realidade do mercado
em face do objeto a ser licitado. No presente caso, a equipe de planejamento visualizou que hé diversas empresas singulares capazes de
atender o edital, portanto, possibilitar a participacdo de empresas consorciadas acarretaria na diminuicdo da competividade e
impossibilitaria na contratagao de proposta mais vantajosa possivel para a Administracdo Puablica.

13. GARANTIA DA EXECUCAO (DO CONTRATO)

13.1. Nao serd exigida garantia de execugdo (art. 185 do RCC 3.0). Os riscos de danos, extravios,
interrupcoes e falhas sao tratados por mecanismos considerados suficientes: obrigacdo de repor ou ressarcir
materiais danificados; pagamento apenas pelo volume efetivamente processado e apds recebimento definitivo;
glosas do IMR; plano de contingéncia obrigatdrio; e acOes preventivas e de contingéncia na Anélise de Riscos
(65996696). A exigéncia poderia elevar precos e reduzir a competicdo num mercado regional restrito.

14. GARANTIA DO PRODUTO OU SERVICO

14.1. Ndo sera exigida garantia contratual dos servigos, complementar a garantia legal. No entanto, a CONTRATADA é obrigada
a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, os servigos executados que apresentarem
vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da execugao, podendo o HU-UFSC/HU BRASIL exigir a reexecucdo do servigos, sem custo
adicional, considerando as obrigagdes previstas na Lei n? 8.078, de 11/09/1990 - Cédigo de Defesa do Consumidor.

15. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL, SOCIAL E ECONOMICA

15.1. A contratacao observara a Politica Ambiental da Rede HU Brasil, aprovada pela Resolugédo n? 292,
de 22 de maio de 2025, publicada no Boletim de Servigo n? 2061/2025, e as normas ambientais e de logistica
sustentavel aplicaveis ao objeto.

15.2. Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentavel, previstos no art. 256 do RCC 3.0:

Art. 256. A HU Brasil devera observar os principios ESG (sustentabilidade ambiental, de responsabilidade social
e de governanca corporativa) em suas contratacdes, de forma transversal, proporcional e compativel com o
objeto contratado, além de adotar medidas de logistica sustentavel para otimizar recursos, promover eficiéncia,
reduzir impactos ambientais e fomentar a justica social em suas atividades, em consonancia com o que
estabelece a Politica Ambiental da Rede HU Brasil.

15.3. No que tange as praticas de sustentabilidade, o art. 72, inciso XI, da Lei n.2 12.305/2010, estabelece que nas aquisicoes e
contratagdes governamentais deve ser dada prioridade aos produtos reciclados e reciclaveis, bem como devem ser utilizados critérios
compativeis com padrdes de consumo social e ambientalmente sustentaveis.

15.4. Na execucdo dos servicos, a CONTRATADA observara, no que couber, as praticas de
sustentabilidade previstas no art. 62 da Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n.? 01/2010 e a legislagao vigente
sobre destinacao de residuos sélidos, inclusive reciclaveis, pilhas e baterias.

15.5. Ademais, adotara as praticas de sustentabilidade ambiental, de acordo com o Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis
da Advocacia-Geral da Unido e o Painel da Parte Especifica do referido guia.

15.6. Por mais, para a presente contratagdo, vislumbra-se que had observancia dos critérios de sustentabilidade social e
econdmica. A social se revela com a adogdo de praticas que garantem equidade, inclusdo e melhoria na qualidade de vida da sociedade
por meio da oferta e acesso dignos a servigos de saude. No presente caso, esta contratagao resguarda os direitos sociais dos usuarios do
SUS, tendo em vista garantir a prestacdo dos servicos.



15.7. Por fim, quanto a sustentabilidade econd6mica, observa-se que esta é adotada nesta contratacao, pois observa-se uma
gestdo eficiente com os recursos econémicos os direcionando para desenvolvimento intersetorial equilibrado.

16. RESCISAO CONTRATUAL

16.1. As hipéteses de rescisao contratual sao aquelas previstas no RCC 3.0 e no termo de contrato, sem
prejuizo de outros normativos aplicéveis.

17. VALOR ESTIMADO DA CONTRATACAO

17.1. Os precos referenciais desta contratacdao sao sigilosos, nos termos do art. 30 do Regulamento de
Compras e Contratos da Hu Brasil - RCC 3.0.

18. MATRIZ DE GERENCIAMENTO DE RISCOS

18.1. A presente contratagdo ndo prevé Matriz de Riscos, visto que ndo se trata de contrata¢cdo Semi-integrada ou Integrada, nas
quais sao obrigatérias a utilizagao da matriz de riscos, conforme art. 129 do RCC 3.0.

19. ALTERACOES CONTRATUAIS
19.1. Os casos de alteracao contratual deverao observar o disposto no art. 196 e seguintes do RCC 3.0.
19.2. A Contratada podera aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou supressdes que

se fizerem necessdarios nas obras, servigos ou compras, em até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

20. ALTERACAO SUBJETIVA

20.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da Contratada com/em outra pessoa juridica, desde que
sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitacao original;
sejam mantidas as demais clausulas e condicdes do contrato; ndo haja prejuizo a execucao do objeto pactuado e
haja a anuéncia expressa da Administracao a continuidade do contrato.

21. DISPOSICOES GERAIS

21.1. O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela Equipe de Planejamento de Contratagéo, estando em consonancia com
as disposigbes legais e normas aplicaveis, com o interesse e a conveniéncia da Administragao Publica, bem como integra o processo
administrativo.

21.2. O presente documento segue assinado pela Equipe de Planejamento da Contratacéo, pela autoridade da Area Requisitante
e pela autoridade responsavel pela aprovagdo da conveniéncia e oportunidade.

Equipe de Planejamento da Contratagao:

(Assinado eletronicamente) (Assinado eletronicamente) (Assinado eletronicamente)
André Lucas Maffissoni Gisele Vieira Comicholi Paola Cristina Ceratto
Cargo / Funcao: Enfermeiro Cargo / Funcgao: Enfermeira Cargo / Funcao: Enfermeira
CME/UBCME CME/UBCME CME UBCME
Coordenador(a) da EPC Integrante Demandante da EPC Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
Diovanio da Silva Reis
Cargo / Fungao: Chefe do Setor de
Administracao
Integrante Demandante ou
Administrativo da EPC

1. De acordo.
2. A Divisdo de Apoio Diagnéstico Terapéutico

Isabel Rosenilda Lohn da Silveira
(assinado eletronicamente)
Chefe da Divisdo de Apoio Diagnéstico Terapéutico do HU-UFSC/HU Brasil



1. De acordo.

2. Diante da necessidade exposta no Estudo Técnico Preliminar e da manifestacdo da area técnica, corroboro a avaliagao
de que a contratacao se servicos de esterilizagdo a baixa temperatura por 6xido de etileno (ETO) inclusive quanto a forma de selegédo de
fornecedor, representa a alternativa mais factivel para suprir a realidade de demandas e as necessidades do HU-UFSC/

3. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus proprios fundamentos;

4. Encaminhe-se ao Setor de Administracdo para continuidade da instrugao processual.

Junior Andre da Rosa
(assinado eletronicamente)
Gerente Atencgéo a Saude do HU-UFSC/HU Brasil
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