Centro de Estudos e Pesquisas Cientificas
fas FRANCISCO ANTONIO DE SALLES

TERMO DE REFERENCIA

O Centro de Estudos e Pesquisas Cientificas Francisco Antonio de Salles - FAS, situado
na Avenida Embaixador Abelardo Bueno n° 01, bloco Ayrton Senna 1, sala 216-B, Jacarepagua, Rio
de Janeiro/RJ, inscrito no CNPJ sob o n°® 33.927.377/0001-40, em cumprimento ao Edital de
Concorréncia Publica n® 001/2023 e o Contrato Administrativo n® 201/2023 firmado com o Fundo
Municipal de Saade do Municipio de Cordeiro, referente ao Hospital de Cordeiro, por seu
representante legal infra-assinado resolve tornar publico o presente Termo de Referéncia (TR) para
celebragdo de contrato de ESTERILIZACAO EXTERNA POR OXIDO DE ETILENO para atender

as necessidades do HC.

Assim, o FAS faz saber que o presente Termo de Referéncia é composto pelos seguintes

documentos e anexos:

1. CRONOGRAMA: 2
2. DA HABILITACAO DAS EMPRESAS: 2
3. AVALIACAO E JULGAMENTO DA PROPOSTA: 6
4. DO OBJETO: 6
5. DAS OBRIGACOES DA EMPRESA: 7
6. DAS ESPECIFICACOES TECNICAS 18
7. DAS OBRIGAGCOES DO FAS: 22
8. LEGISLAGOES A SEREM CUMPRIDAS PELA CONTRATADA: 24
9. DA PROPOSTA COMERCIAL: 24
10. DAFORMALIZACAO E VIGENCIA DO CONTRATO: 25
11. DORECEBIMENTO E ACEITACAO DO OBJETO: 26
12 CONSIDERACOES FINAIS: 27

Rio de Janeiro (RJ), 19 de dezembro de 2023.

FRANCISCO ANTONIO DE SALLES
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Jacarepagua — Rio de Janeiro/RJ — CEP 22775-022
CNPJ n° 33.927.377/0001-40
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2.1

2.2
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2.

ﬁ! Centro de Estudos e Pesquisas Cientificas

ras FRANCISCO ANTONIO DE SALLES

CRONOGRAMA:

A presente contratacdo sera regulada pelas seguintes datas:

ACAO DATAS
Langamento 19/12/2023
Limite de Proposta 22/12/2023

DA HABILITACAO DAS EMPRESAS:

As empresas que desejarem participar do presente processo de selecdo de propostas, ora
denominadas de concorrentes, deverdo comprovar possuirem os requisitos minimos para sua

habilitagdo (a) juridica, (b) econdmico-financeira, (c) técnica e (d) outros requisitos comprovados

por eventual documentag@o complementar relacionado ao objeto da selegdo.

A habilitacio juridica dependera da apresentagdo da seguinte documentagéo dentro do seu prazo

de validade:

2.2.1 Comprovante de inscri¢d@o no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

2.2.2 Contrato Social ou Estatuto, com as respectivas alteragdes ou consolidagao;

2.2.3 Inscri¢do Estadual, se for o caso;

2.2.4 Autorizagdo de Funcionamento Municipal ou Alvara de Localizagdo e Funcionamento, se for

[SS)
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o0 caso, e demais alvaras obrigatorios em relagdo ao ramo de atividade desenvolvida;
Comprovante de Contribuintes Municipal (CCM), se for o caso;
Proposta comercial, se desejar e ja tiver conhecimento das necessidades do servigo;

Prova de regularidade fiscal da empresa perante as Fazendas Federal, Estadual e Municipal;

o 9 oy W

Prova de regularidade fiscal das empresas perante o Instituto Nacional do Seguro Social
(INSS):
.9 Certiddo Negativa de Deébitos Trabalhistas — CNDT, nos termos do Titulo VII-A da

Consolidagao das Leis do Trabalho;

2.2.10Certificado de Regularidade do FGTS;

2.2.11Certidao de regularidade técnica (CRT), se houver imposicao legal para o ramo de atividade;

2.2.12 Anotagdo de responsabilidade técnica (ART), se houver imposi¢do legal para o ramo de
atividade;
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2.2.13Certidao Negativa de Débitos junto ao Conselho Regional Profissional, se houver imposigdo

legal de registro para o ramo de atividade.

2.2.14Certidao do Sistema Inabilitados e Inidoneos do Tribunal de Contas da Unio.

2.2.15Alvara de vigilancia sanitaria;

2.2.16 Alvara de vigilancia do Corpo de Bombeiros;

2.2.17Liceng¢a Ambiental de Operag¢do, em nome da empresa, com o ramo de atividade compativel

a prestacdo de servigos objeto desta licitacdo, emitida pelo 6rgdo ambiental competente, se

houver imposic¢do legal de registro para o ramo de atividade;

2.2.18Comprovagdo de que a participante forneceu, sem restrigdo, servigo igual ou semelhante aos

que estdo sendo contratados pelo presente Edital.

2.3 A habilitacdo econémico-financeira dependera da apresentagdo da seguinte documentagio:

2:3.1

232

2.33

234

De acordo com o disposto na Instrugdo Normativa N° 02/2008 do MPOG (alterada pela IN 06
de dezembro de 2013), a licitante devera apresentar as condi¢des de habilitagdo econdmico-
financeira nos seguintes termos:

Balango patrimonial e demonstragdes contabeis do Gltimo exercicio social, ja exigiveis e
apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situagdo financeira da empresa, vedada a
sua substituicdo por balancetes ou balangos provisorios, podendo ser atualizados por indices
oficiais quando encerrados ha mais de 3 (trés) meses da data de apresentagdo da proposta;

O balango patrimonial devera estar assinado por contador ou por outro profissional
equivalente, devidamente registrado no Conselho Regional de Contabilidade;

Certidao negativa de faléncia ou recuperag@o judicial, ou liquidagdo judicial, ou de execugio
patrimonial, conforme o caso, expedida pelo distribuidor da sede do licitante, ou de seu
domicilio, dentro do prazo de validade previsto na propria certiddo, ou, na omissdo desta,
expedida a menos de 90 (noventa) dias contados da data da sua apresentagio:;

No caso de pequenas empresas optantes pelo Regime Especial Unificado de Arrecadacdo de
Tributos e Contribui¢des devidos pelas Microempresas e Empresas de Pequeno Porte —
Simples Nacional, o balango patrimonial podera ser substituido pela Declaragdo de Imposto
de Renda da Pessoa Juridica do altimo Exercicio.

A pequena empresa devera apresentar, conjuntamente com a Declaragdo de Imposto de Renda
da Pessoa Juridica do ultimo exercicio, a ficha de inscri¢do estadual na qual conste a opgdo
pelo Simples Nacional, podendo o setor responsavel, na sua falta, consultar a opgdo por este

regime através do site: http://www8.receita.fazenda.gov.br/SimplesNacional/.
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2.4 A habilitagdo técnica dependera da apresentagdo da seguinte documentagao:

2.4.1 Comprovagdo de aptidao através de atestado (s) fornecido (s) por pessoas juridicas distintas
de direito publico ou privado, do ramo hospitalar de saude, que comprove que a empresa ja
prestou servigos, por periodo de no minimo 12 (doze) meses, anterior a abertura deste certame,
compativeis com o objeto da concorréncia, do bom desempenho da empresa na presta¢do de
servigos pertinentes a esta licitagdo, compativel em caracteristicas, quantidades e prazos, em
papel timbrado. Nos atestados deverdo constar o CNPJ, razdo social e endereco da empresa
licitante;

2.4.2 Declaragdo da concorrente, confirmando que possui plena capacidade operacional e
administrativa para executar os servigos. A ndo apresentagdo desta declaragdo acarretara na
desclassificagdo da proposta;

2.4.3 Declaracdo fornecida pela empresa indicando pelo menos um Responsével Técnico para
acompanhar a execug¢do dos servigos, no qual deverdo constar os seus dados minimos
necessarios, tais como: nome completo, nimero do CPF, do documento de identidade e do
registro na entidade profissional competente da regido a que estiver vinculado;

244 A CONTRATANTE reserva-se o direito de realizar diligéncia técnica as instalagdes da
unidade de processamento da LICITANTE para fins de aplicagdo da Lista de Verificacdo
constante deste Termo de Referéncia e consequente emissdo de Parecer Técnico relativo a

Contratagdo.

2.5 Além dos documentos necessarios para habilitacdo juridica e econdmico-financeira, o FAS
podera solicitar a apresentagdo de outros documentos que entender necessarios, desde que estejam
relacionados ao objeto do processo de selecdo de propostas.

2.5.1 Os concorrentes poderdo vistoriar os locais em que serdo executados os servigos, até a data a
ser indicada no cronograma, com o objetivo de inteirar-se das condi¢des e grau de dificuldades
existentes, mediante prévio agendamento de horario junto ao Setor de Gerencia de Contratos,

das 09:00 as 18:00 horas ou por e-mail: contratos(@tas.org.br, devendo ser informado, além

da razdo social da licitante com respectivos CNPJ e endereco, o nome do Responsavel pela

empresa com o numero do seu RG e CPF.

8]
w
[§9]

Realizada a vistoria, em nenhuma hipdtese o FAS aceitara posteriores alegagdes com base em
desconhecimento das instalacdes, davidas ou esquecimento de quaisquer detalhes que

poderiam ser obtidos com a vistoria, devendo a empresa vencedora assumir os onus dos

servigos decorrentes.
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.3 Os concorrentes ndo poderdo alegar o desconhecimento das condigdes e grau de dificuldades
existentes como justificativa para se eximirem das obrigagdes assumidas em decorréncia deste
TR, renunciando desde ja o direito de questionar isso futuramente.

4 O prazo para vistoria iniciar-se-a no dia util seguinte ao da publicagdo do TR.
AVALIACAO E JULGAMENTO DA PROPOSTA:

Somente serdo analisadas as propostas das empresas que tiverem preenchidos todos os requisitos
necessarios a habilitagdo e que sejam exequiveis do ponto de vista econdmico-financeiro, bem

como que respeitem as normas aplicaveis ao tipo de servigo contratado.

As propostas serdo julgadas pelo seguinte critério: menor preco global, com planilha de

composicgdo de custos e formagdo de pregos.

Justifica-se a contratagdo por menor preco pela caracteristica analoga e complementar dos
servigos, garantindo maior eficiéncia na gestdo deste contrato, o que impacta positivamente no
processo de governanga. Esta modalidade possibilita a garantia da integridade qualitativa do
objeto a ser executado, alcangando maior eficiéncia no controle dos servigos a serem prestados e
das despesas, uma vez que o gerenciamento dessas agdes permanecera sob a responsabilidade de

um mesmo fiscal.

Em caso de empates entre propostas, sera considerada vencedora aquela que comprovar ter maior

tempo de prestagdo de servigos a entes publicos e organizagdes sociais de satde.
DO OBJETO:

Trata-se a presente contratagdo de empresa especializada em servicos de ESTERLIZACAO
EXTERNA POR OXIDO DE ETILENO para unidade do Hospital de Cordeiro gerida pelo
FAS., de acordo com a necessidade e conforme as especificagdes e condigdes contidas no presente

Termo de Referéncia.

Os servigos serdo prestados nas seguintes unidades de satde:

4.2.1 Hospital de Cordeiro: Rua Abel Ventura Ribeiro de Moraes n° 361, Centro, Cordeiro - RJ,

CEP n° 28540-000.
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4.3  Osservigos de esterilizagdo deverio ser realizados nos materiais listados no Anexo I do presente

Termo de Referéncia.

S. DAS OBRIGACOES DA EMPRESA:

5.1 DAS OBRIGACOES GERAIS DA EMPRESA CONTRATADA:

5.1.1 Fazer com que seus empregados cumpram, rigorosamente, todas as suas obrigagdes e boa
técnica nos servigos;

5.1.2  Garantir que os funcionarios ora contratados garantam a exceléncia no atendimento;

5.1.3 Exigir de seus empregados que se mantenham uniformizados e identificados por crachas com
fotografias recentes, de uso obrigatorio, para acesso as dependéncias do Hospital de Cordeiro,
caso necessario; obedecendo as normas disciplinares do CONTRATANTE;

5.1.4 O servico sera prestado nos locais, horarios e periodicidade estabelecidos pelo
CONTRATANTE.

5.1.5 Exigir que os funcionarios cumpram os horarios de atendimentos, pré-estabelecidos pelo

CONTRATANTE;

52 DAS OBRIGACOES ESPECIFICAS DA EMPRESA CONTRATADA:
5.2.1 No tocante aos servigos técnicos especializados de esterilizagdo, reesterilizacdo e
reprocessamento de produtos:

e ESTERILIZACAO: (1) Embalar; (2) Identificar; (3) Esterilizar; (4) Aerar; (5) Controlar
a qualidade.

e REESTERILIZACAO: (1) Reembalar; (2) Lavar; (3) Esterilizar; (4) Aerar; (5)
Controlar a qualidade.

e REPROCESSAMENTO: (1) Limpar; (2) Lavar; (3) Purificar Quimicamente
(Desinfec¢do de Alto Nivel); (4) Desinfetar; (5) Secar; (6) Embalar; (7) Identificar; (8)
Esterilizar; (9) Aerar e (10) Controlar a qualidade.

o COLETA E ENTREGA DE PRODUTOS: transportar os mencionados produtos para
esterilizacdo, reesterilizacdo e reprocessamento, devidamente adequados as Normas de
Biosseguranca, através do carro de transporte tecnicamente preparado para este fim
especifico:

5.2.2 A elaborag¢do, a validacdo e a implantagdo de protocolos de reprocessamento devem seguir as
seguintes etapas:

a) Analise e pré-selecdo dos produtos a serem reprocessados;
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b) Elaboragdo de protocolo teste para cada marca e tipo de produto selecionado;

¢) Avaliagdo dos resultados da aplicagdo do protocolo teste;

d) Elaboracdo do protocolo de reprocessamento;

e) Capacitacdo da equipe para implanta¢do do protocolo;

f) Monitoramento da implantagao do protocolo de reprocessamento;

g) Monitoramento dos eventos adversos associados ao uso do produto reprocessado;

h) Monitoramento do descarte do produto reprocessado;

i) Revisdo do protocolo de reprocessamento.

A andlise e a pré-sele¢do dos produtos a serem reprocessados devem considerar os seguintes

critérios de inclusao:

a) O produto ndo consta da lista negativa estabelecida na Resolugdo — RE n° 2.605, de 2006,
e ndo traz na sua rotulagem o termo “PROIBIDO REPROCESSAR™;

b) A analise do custo-beneficio (custo do produto, volume esperado de reprocessamento,
custo do processo de trabalho, dos materiais e despesas gerais para o reprocessamento,
riscos e consequéncias da falha do produto e risco ocupacional) justifica o reprocessamento
do produto.

¢) A tecnologia disponivel para o reprocessamento do produto deve ser compativel com as
propriedades do produto;

d) O produto deve possuir caracteristicas que permitam a rastreabilidade e o controle do
numero de reprocessamentos;

e) A instituicdo tem acesso aos métodos indicados nesta resolu¢do para o controle da
qualidade do produto.

O protocolo teste, especifico para cada marca e tipo de produto selecionado, deve ser elaborado

contemplando os seguintes aspectos:

a) Descri¢do do produto a ser reprocessado, especificando: nome, nimero de registro ou
cadastro na Anvisa, nome do fabricante, dimensdes, estrutura e composi¢ao:;

b) Classificagdo do produto segundo o risco em: artigo critico ou semi-critico.

¢) Descri¢do do tamanho da amostra e do niamero de reprocessamentos a que o produto sera
submetido no teste;

d) Descri¢do do método de reprocessamento proposto, compativel com o produto e sua
classificagdo de risco, especificando:

e as fases de reprocessamento de forma detalhada — limpeza, enxague, secagem,
desinfec¢do, empacotamento, esterilizagdo, rotulagem e acondicionamento:;

® materiais e insumos a serem utilizados;
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e medidas de protegdo coletiva e equipamentos de protegdo individual necessarios

e) Descri¢do da técnica de validagdo para cada fase do reprocessamento — padrdes de
referéncia para cada fase (fisicos, quimicos e microbioldgicos) e métodos de verificagao;

f) Defini¢do dos testes de seguranca (esterilidade, apirogenicidade, atoxicidade e integridade)
e de desempenho.

g) O protocolo teste pode ser elaborado utilizando-se como referéncia protocolos validados
de outras instituigdes

A validagdo do protocolo deve ser documentada e assinada pelo responsavel técnico do

CONTRATANTE.

Os protocolos de reprocessamento devem ser elaborados a partir dos protocolos teste validados

e devem conter:

a) Descrigdo do Produto especificando: nome, numero de registro ou cadastro na Anvisa,
nome do fabricante, dimensdes, estrutura e composi¢ao;

b) Controle do Protocolo: data de redagdo, edigdo, publico-alvo, critério de recolhimento, e
nome e assinatura dos responsaveis pela validagdo do protocolo teste e do responsavel
técnico;

¢) Sintese dos resultados da aplica¢do do protocolo teste;

d) Descrigdo do método de reprocessamento aprovado por meio do protocolo teste,
especificando:

e As fases de reprocessamento de forma detalhada — limpeza, enxague, secagem,
desinfec¢do, empacotamento, esterilizagdo, rotulagem e acondicionamento;

e As medidas de protegdo coletiva e os equipamentos de protegdo individual necessarios;

e (s materiais e insumos a serem utilizados;

e capacitacdo necessaria a implantacdo e ao controle de qualidade dos protocolos de
reprocessamento;

e Os critérios de descarte do produto reprocessado, considerando o niimero maximo de
reprocessamentos definido no protocolo teste e outros fatores relacionados ao aspecto e
as caracteristicas do produto que indiquem a necessidade de descarte

e) Descrigao dos mecanismos de rastreabilidade do produto, incluindo o modelo do prontuério
de identificacdo do produto;

f) Descricdo do monitoramento da implanta¢do do protocolo de reprocessamento (vigilancia

de processos e resultados);

Avenida Embaixador Abelardo Bueno. n® 01, bloco Ayrton Senna 1. 2° andar, sala 216-B.
Jacarepagua — Rio de Janeiro/RJ — CEP 22775-022
CNPJ n° 33.927.377/0001-40

Pagina 8 de 18




Centro de Estudos e Pesquisas Cientificas

fas FRANCISCO ANTONIO DE SALLES

g) Descri¢do do monitoramento dos eventos adversos associados ao uso do produto incluindo

a classificagdo dos eventos, formas de registro, de notificacdo, e medidas corretivas a serem

adotadas; e

h) Descri¢do do monitoramento do descarte do produto reprocessado, nas condig¢des previstas

no item Paragrafo anico. Os produtos classificados como criticos devem ter garantida sua

rastreabilidade individual.

6. DAS ESPECIFICACOES TECNICAS

6.1. A CONTRATADA devera possuir Autorizagdo de Funcionamento da empresa expedida pelo

orgdo competente;

6.2. A CONTRATADA devera possuir Declaragdo expressa de que possui pessoal técnico necessario

a realizacdo do objeto, bem como de que possui aptiddo para iniciar os servigos tdo logo seja

assinado o contrato;

6.3. A CONTRATADA devera possuir Declaragdo de que atendera as seguintes normas técnicas:

6.3.1.

6.3.2.
6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

6.3.7.

6.3.8.

ABNT NBR 15943:2011. Diretrizes para um programa de gerenciamento de
equipamentos de infraestrutura de servigos de satde e de equipamentos para a saude;
ABNT NBR 5462:1994. Confiabilidade e mantenabilidade;

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 Versao Corrigida 2:2006. Requisitos gerais para a
competéncia de laboratorios de ensaio e calibragio;

ABNT NBR IEC 60601-1:2010. Equipamento eletromédico Parte 1: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial;

ABNT NBR IEC 60601-1-1:2004. Equipamento eletromédico Partel-1: Prescri¢cdes
gerais para seguranga — Norma Colateral: Prescrigdes de seguranca para sistemas
eletromédicos;

RESOLUCAO-RDC N° 2, DE 25 DE JANEIRO DE 2010. Dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em saide em estabelecimentos de saude;
RESOLUCAO-RDC N° 15, DE 28 DE MARCO DE 2014: Dispde sobre os requisitos
relativos a comprovagao do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo para fins de
registro de Produtos para Satde e da outras providéncias.

Resolugdo — RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. Dispde sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programag@o, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos

de estabelecimentos assistenciais de saude.
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6.3.9.

6.3.10.

6.3.11.

6.3.12.

6.3.13.

6.3.14.

6.3.15.

6.3.16.

6.3.17.

6.3.18.

6:3.22.

ABNT NBR ISO 11138-1:2016. Esterilizacdo de produtos para saude - Indicadores
bioldgicos Parte 1: Requisitos gerais;

ABNT NBR ISO 11138-2:2016. Esterilizagdo de produtos para saude - Indicadores
bioldgicos - teste insercdo Parte 2: Indicadores bioldgicos para os processos de
esteriliza¢do por oxido de etileno;

ABNT NBR ISO 11138-3:2016. Esterilizagdo de produtos para satide — Indicadores
bioldgicos. Parte 3: Indicadores biologicos para os processos de esterilizagdo por calor
tmido;

ABNT NBR ISO 11138-4:2016. Esterilizagdo de produtos para satde - Indicadores
bioldgicos. Parte 4: Indicadores biologicos para os processos de esterilizagdo por calor
seco;

ABNT NBR ISO 11138-5:2016. Esterilizagdo de produtos para saude - Indicadores
biologicos. Parte 5: Indicadores bioldgicos para os processos de esterilizagdo por
vapor de baixa temperatura e formaldeido;

ABNT NBR ISO 11137-2:2015. Esterilizacdo de produtos para saude - Radiagéo
ionizante. Parte 2: Estabelecimento da dose de esterilizagdo;

ABNT NBR ISO 17664:2015. Esterilizagdo de produtos para saude - Informagao a ser
fornecida pelo fabricante para o processamento de produto para saude resterilizavel;
ABNT NBR 16328:2014. Esterilizagdo de produtos para saide — Procedimento de
ensaios para medi¢do de temperatura, pressdo e umidade em equipamentos;

ABNT NBR ISO 11135-1:2014. Esterilizagdo de produtos de atencdo a saude;

Oxido de etileno. Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de
rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para saude;

ABNT NBR ISO 14937:2014. Esteriliza¢do de produtos de atenc¢do a saide Requisitos
gerais para caracterizacdo de um agente esterilizante e desenvolvimento, valida¢ao e
controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para saude;

ABNT ISO/TS 17665-2:2013. Esterilizacdo de produtos para saide — Vapor. Parte
2: Guia de aplicagdo da ABNT NBR ISO 17665-1;

ABNT NBR 14990-8:2013 Errata 1:2013. Sistemas e materiais de embalagem para
esterilizacdo de produtos para saude. Parte 8: Embalagem do tipo envelope e tubular
para esterilizagdo por radia¢do ionizante;

ABNT NBR 14990-8:2013 Versao Corrigida:2013. Sistemas e materiais de
embalagem para esterilizagdo de produtos para saide. Parte 8: Embalagem do tipo

envelope e tubular para esterilizagdo por radiagdo ionizante;
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6.3.23.

6.3.24.

6.3.25.

6.3.26.

6.3.27.

6.3.28.

6.3.29.

6.3.30.

6.3.31.

6.3.32.

ABNT NBR ISO 17665-1:2010. Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor. Parte
1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos processos de
esterilizagdo de produtos para saide;

ABNT NBR 14990-2:2010. Sistemas e materiais de embalagem para esteriliza¢do de
produtos para saude. Parte 2: Papel grau cirurgico para fabricagao; de embalagens para
esterilizagdo a vapor saturado sob pressio;

ABNT NBR 14990-3:2010. Sistemas e materiais de embalagem para esterilizagdo de
produtos para saude. Parte 3: Papel grau cirlirgico para fabrica¢do de embalagens para
esterilizagdo por processos de baixa temperatura;

ABNT NBR 14990-4:2010. Sistemas e materiais de embalagem para esterilizagdo de
produtos para satde. Parte 4: Papel grau cirtrgico revestido com laca, para fabricagdo
de embalagens termosselaveis para esterilizagdo por processos de baixa temperatura;
ABNT NBR 14990-5:2010. Sistemas e materiais de embalagem para esterilizagdo de
produtos para satude. Parte 5: Papel grau cirrgico para embrulhar produtos para a
saude;

ABNT ISO/TS 11139:2009. Esterilizagdo de produtos de atengdo a satide —
Vocabulério;

ABNT NBR 15729:2009. Esterilizagdo para implantes odontoldgicos. Radiagdo -
Validagdo e controle de rotina;

ABNT NBR 14990-6:2009. Sistemas e materiais de embalagem para esteriliza¢do de
produtos para saude. Parte 6: Nio tecidos;

ABNT NBR 15659:2009. Esterilizagao de produtos para saude - Esterilizadores de
vapor a baixa temperatura e formaldeido - Requisitos e métodos de ensaio;

ABNT NBR 14990-7:2004. Errata 1:2005. Sistemas e materiais de embalagem para
esterilizagdo de produtos para satide. Parte 7: Envelope e tubular para esterilizago por
oxido de etileno;

ABNT NBR 14990-9:2005. Sistemas e materiais de embalagem para esterilizagdo de
produtos para satde - Parte 9: Envelope e tubular para esterilizagdo por vapor
saturado;

ABNT NBR 15245:2005. Produtos para satde - Validagao e controle de rotina de
esterilizacao por oxido de etileno;

ABNT NBR 14990-7:2004. Versdao Corrigida:2005. Sistemas e materiais de
embalagem para esterilizagdo de produtos para satde - Parte 7: Envelope e tubular

para esterilizag@o por oxido de etileno;
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6.3.36.

6.3.37.

6.3.38.

6.3.39.

6.3.40.

6.3.41.

6.3.42.

6.3.43.

6.3.44.

6.3.45.

6.3.46.

ABNT NBR 11816:2003. Esterilizacdo - Esterilizadores a vapor com vacuo, para
produtos e satde;

ABNT NBR 11817:2001. Esterilizagdo - Esterilizador a vapor - Esterilizadores
pequenos — Requisitos;

ABNT NBR 14332:1999. Instrumentais cirirgico e odontologico de ago inoxidavel -
Orientagdes sobre manuseio, limpeza e esterilizagdo;

ABNT NBR 13851:1997. Instrumentais cirtargico e odontoldgico - Resisténcia a
esterilizacdo em autoclave, a corrosdo e a exposigdo térmica - Requisitos gerais;
ABNT NBR ISO 21536:2014. Implantes cirtrgicos ndo ativos - Implantes de
substitui¢do de articulagdo - Requisitos especificos para implantes de substitui¢do da
articulagdo do joelho;

ABNT NBR ISO 14607:2013. Implantes cirirgicos ndo ativos — Implantes mamarios
— Requisitos particulares;

ABNT NBR 16044:2012. Implantes odontolégicos — Requisitos gerais para
implantes enddsseos metalicos e ndo revestidos;

ABNT NBR ISO 21535:2008. Versdo Corrigida:2010. Implantes cirtrgicos nédo ativos
- Implantes para substitui¢do de articulagio - Requisitos especificos para implantes de
substitui¢do da articulagdo do quadril;

ABNT NBR ISO 5834-3:2008. Implantes para cirurgia - Polietileno de ultra-alto peso
molecular - Parte 3: Métodos de envelhecimento acelerado;

ABNT NBR 13852:1997. Instrumentais cirurgico e odontoldgico - Requisitos gerais
para marcagdo, embalagem e rotulagem;

ABNT NBR 8165:1995. Estufa esterilizadora de circulagdo for¢ada (xlvi) ABNT
NBR 8166:1995. Estufa esterilizadora a gravidade — Especificacao.

Comprovacdo de que possui instalagdes e aparelhamentos adequados e disponiveis para a

realizacdo dos servigos que sdo objeto deste Termo de Referéncia:

Somente serdo consideradas as propostas das empresas cujas atividades estejam contidas no

Alvara de Licenga e no documento de licenciamento sanitario;

A aferi¢do da adequacdo e proporcionalidade dos atestados de capacidade técnica apresentados

se dara por meio da comparag¢do dos quantitativos expostos nos documentos fornecidos com o

quantitativo correspondente ao lote para os quais as empresas licitantes apresentarem propostas;
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6.7 O CME e a empresa processadora devem possuir um Profissional Responsavel de nivel superior,
para a coordenagdo de todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para a

satde, de acordo com competéncias profissionais definidas em legislagdo especifica.
7.  DAS OBRIGACOES DO FAS:

7.1 O FAS ird exercer a fiscalizagdo das condi¢des contratuais dos servigos por técnicos
especialmente indicados, que terdo a responsabilidade de registrar todas as ocorréncias

relacionadas ao contrato.

7.2 Realizar visitas técnicas as instalagdes da CONTRATADA e nos locais da execugdo dos servigos,
durante a vigéncia do contrato, sem prévio aviso, objetivando vistoriar as condi¢des técnicas,

devendo manter o mesmo nivel de qualidade constatado na primeira diligéncia técnica realizada.

7.3 Solicitar a comprovagdo dos vinculos juridicos dos colaboradores disponibilizados para prestar
os servigos, bem como os documentos comprobatorios do cumprimento das obrigagdes

trabalhistas, previdencidrias e tributarias;

7.4 Notificar a CONTRATADA de qualquer irregularidade encontrada no fornecimento dos

Servigos;

7.5  Efetuar os pagamentos devidos, de acordo com o estabelecido neste instrumento.

7.6  Facilitar o exercicio das fungdes da CONTRATADA, dando-lhe acesso as instalagdes
necessarias a prestagdo dos servigos contratados, promovendo o bom entendimento entre seus
funcionarios e os empregados da CONTRATADA e cumprindo suas obrigag¢des estabelecidas

neste contrato.

7.7  Prestar aos empregados da CONTRATADA informagdes e esclarecimentos que eventualmente

venham a ser solicitados e que digam respeito a natureza dos servigos que tenham a executar.

7.8  Servir-se do bem locado para o uso convencionado ou presumido, compativel com a natureza

deste e com o a que se destina, devendo trata-lo com o mesmo cuidado como se seu fosse;
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7.9 Levar imediatamente ao conhecimento da CONTRATADA o surgimento de qualquer dano ou

defeito cuja reparagdo a este incumba;
7.10 Fornecer as condigdes necessarias a boa execugdo do contrato e esclarecer todas as dividas;

7.11 Designar formalmente um representante para fiscalizar e acompanhar o cumprimento do presente

Contrato;

7.12 Realizar a fiscalizagdo, com inspegdes periddicas e acompanhar a execu¢do do contrato com
vistas a verificar o cumprimento das determinacgdes legais e regulamentares, bem como demais

obrigagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia e Instrumento Contratual.
8. LEGISLACOES A SEREM CUMPRIDAS PELA CONTRATADA:

8.1 Edital de Concorréncia Publica n° 001/2023 da Fundagdo Municipal de Satide do Municipio de
Cordeiro e o Contrato Administrativo n°® 201/2023 firmado com a Fundagdo Municipal de Saude

do Municipio de Cordeiro.

8.2  Outras normas aplicaveis ao tipo de servigo contratado mesmo que ndo listadas no presente termo

de referéncia.
9. DA PROPOSTA COMERCIAL:

9.1 O Prestador de Servi¢o interessado devera apresentar proposta no endere¢o Avenida Embaixador
Abelardo Bueno, n° 01, bloco Ayrton Senna 1, sala 216-B, Jacarepagua exibindo a descrigdo
detalhada do objeto deste Termo, sendo obrigatdrio conter:

9.1.1 Prazo de validade, ndo inferior a 30 (trinta) dias corridos, a contar da data de sua apresentagao;

9.1.2 Nos precos apresentados na proposta estdo incluidos TODOS os insumos, utensilios,
equipamentos, vestuario, EPI, etc, necessarios para execugdo do servigo, bem como os
eventuais valores dos adicionais de insalubridade; e

9.1.3 Nome do banco, o cddigo da agéncia e o nimero da conta corrente da empresa, para efeito de
pagamento;

9.1.4 Nome ou razao social do proponente, CNPJ, enderego completo, telefone, fax e enderegco

eletronico (e-mail), para contato; e
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9.1.5 A apresentagcdo da proposta implicara em plena aceitagdo, por parte do proponente, das
condigdes estabelecidas neste Instrumento Convocatorio, Termo de Referéncia e Minuta de

Contrato.
10. DA FORMALIZACAO E VIGENCIA DO CONTRATO:

10.1 O objeto do presente Termo de Referéncia sera formalizado mediante Contrato que sera assinado

pelo FAS e a empresa vencedora do presente processo de seleg¢do de propostas.

10.2 O contrato sera firmado por prazo determinado, cuja vigéncia tera seu inicio a partir da sua
assinatura, com duragdo de doze (12) meses, renovaveis por iguais e sucessivos periodos mediante

solicitagdo do FAS.

10.3 As clausulas contratuais terdo como base as regras e as disposi¢cdes do presente processo de

selecdo de propostas.

10.4 Comunicacdes - Toda comunicagdo entre as PARTES, devera ser efetuada por escrito e

encaminhada aos enderegos constantes deste instrumento.

10.5 Rentncia - A omissdo ou a demora por qualquer uma das PARTES em exercer qualquer direito
aqui previsto ndo sera tida como renuncia a0 mesmo; nem podera o exercicio isolado ou parcial
de qualquer direito aqui previsto impossibilitar qualquer exercicio futuro ou mais amplo de tal
direito ou de qualquer outro direito. Os remédios aqui previstos sdo cumulativos e ndo excluem

quaisquer remédios conferidos por lei.

10.6 Alteracdo - O CONTRATO e seus anexos somente poderdo ser emendados ou de qualquer forma
alterados por um Aditivo escrito e assinado por um representante legal de cada uma das PARTES,

salvo disposi¢des em contrario deste CONTRATO:;

10.7 Regularidade Fiscal — As partes declaram estar em situag@o fiscal regular perante todos os 6rgaos
publicos federais, estaduais e municipais, se comprometendo em se manter nessa mesma situagdo

durante o periodo de vigéncia deste CONTRATO.
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10.8 Execucdo do Contrato — O CONTRATADO, em decorréncia de condigdes operacionais e

logisticas, a seu exclusivo critério, podera executar o objeto do presente CONTRATO em sua

matriz ou em qualquer de suas filiais.

10.9 Fica vedada a oferta do presente CONTRATO como garantia para obtencdo de titulos, créditos

ou financiamentos.

10.10 As PARTES declaram ter conhecimento das determinagdes legais a respeito de trabalho infantil,
assumindo o compromisso de nunca utilizar m@o de obra infantil ou que, de alguma forma,

desrespeite as garantias individuais previstas na Constitui¢do Brasileira.

10.11 Declaram-se cientes as PARTES, ainda, que no decorrer da execug@o deste CONTRATO néo
poderdo, em qualquer hipdtese, utilizar artificio ilicito ou privilégio para atingir seu fim, ficando
terminantemente vedado o pagamento de qualquer espécie de gratificag@o a funcionarios de uma

parte a outra, bem como qualquer terceiro;

11. DO RECEBIMENTO E ACEITACAO DO OBJETO:

11.1 Os servigos objeto do presente processo de selegdo de propostas deverdo ser prestados de acordo
com as praticas habituais do ramo, em acordo com as normas vigentes, e em perfeitas condi¢des,
no endereco indicado no momento da contratagdo, correndo por conta da CONTRATADA todas

as despesas inerentes aos servigos.

11.2 A prestagdo dos servigos ocorrera de acordo com as necessidades do CONTRATANTE, que sera
responsavel pela solicitagdo dos quantitativos a empresa CONTRATADA, ndo havendo qualquer
vinculagdo a estimativa, podendo a CONTRATANTE solicitar a redugdo ou aumento conforme
sua necessidade.

11.3 O objeto da contratagdo sera recebido provisoriamente mediante simples recibo ou termo de
recebimento provisorio pelo fiscal que sera designado para tal finalidade, visto que o recebimento

definitivo demandara relatorio especifico para este fim.

11.4 Caso o FAS ao emitir o relatorio final entenda que os servigos prestados ndo correspondem as

especificagdes exigidas no TR e/ou no contrato, os servigos serdo recusados e deverdo ser
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corrigidos dentro do prazo maximo de 14 (catorze) dias ou outro estabelecido pelo

CONTRATANTE.

Para viabilizar o pagamento, todo terceiro dia Gtil de cada més a CONTRATADA devera
submeter a medi¢do do contrato para ser aprovado pelo FISCAL indicado pela
CONTRATANTE, o qual tera o prazo de cinco (5) dias para aprovar expressamente e por escrito

a medigdo apresentada, bem como indicar eventuais glosas.

A aprovacdo da medigdo podera ser por documento impresso devidamente assinado pelo FISCAL
ou digitalmente com assinatura através de certificado digital ou correspondéncia eletronica (e-

mail).

Ap6s a aprovacdo da medigdo pelo FISCAL do contrato, a CONTRATADA devera emitir a
correspondente fatura que devera ser acompanhada da nota fiscal, independente se ha incidéncia
de ISSQN ou néo, e tais documentos deverdo ser entregues até o décimo dia util de cada més e o

CONTRATANTE efetuara o pagamento no dia 21 (vinte e um) de cada més.

O prazo entre a entrega dos documentos 11.7 e o pagamento nunca podera ser inferior a cinco (5)
dias uteis, logo o vencimento sera sempre prorrogado ao décimo quinto dia Gtil do més caso este

ocorra apds o dia 21 de cada més.

A CONTRATADA devera manter durante toda a vigéncia do contrato as condigdes exigidas para
sua habilitagdo, inclusive sendo necessarias para que o pagamento seja efetuado, apresentando os
documentos de habilitagdo juridica, de regularidade fiscal e trabalhista e demais documentos

exigidos neste termo de referéncia.
12. CONSIDERACOES FINAIS:

A partir do momento que a empresa proponente optar por apresentar proposta para o presente
Termo de Referéncia, tal ato configurara pleno conhecimento deste instrumento e aceitagdo de

todos termos e condi¢des estabelecidos no TR.

Nao serdo admitidas declaragdes posteriores de desconhecimento de fatos, no todo ou em parte,

que venham a impedir ou dificultar a execugdo dos servigos.
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12.3 A minuta do contrato a ser firmada entre as partes terd como base o presente TR, especialmente
com relacdo as obrigacdes das partes e o processo de trabalho, e integrard o contrato para todos

os fins.

12.4 Os pedidos de visita técnica deverdo ser agendados por correspondéncia eletronica (e-mail) a ser

enviada a contratos(@fas.org.br

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2023.

CENTRO DE ESTUDOS E ] ESQUISAS CIENTIFICAS
FRANCISCO ANTONIO DE SALLES
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