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COMPRA PRIVADA FFM / ICESP 1258/20

CONCORRENCIA - PROCESSO DE COMPRA FFM RS N° 1627/20

Sdo Paulo, 06 de Agosto de 2020.

A Fundacdo Faculdade de Medicina, entidade de direito privado sem fins lucrativos, vem
convidar V.Sas a participarem do - PROCESSO FFM / ICESP RS n° 1627/20, para contratacdo
de empresa especializada na Prestacdo de Servicos de “Esterilizagcdo de Materiais por
Métodos em Baixa Temperatura” NA MODALIDADE DE MENOR PRECO GLOBAL, conforme
previsto no Memorial Descritivo (anexo I).

O processo de contratacdo serd regido pelo Regulamento de Compras da Fundacdo
Faculdade de Medicina — FFM.

1. OBJETO

1.1.Contratacdo de Prestagdo de Servigos de Esterilizagcdo de Materiais por Métodos em
Baixa Temperatura.

1.2.Local Prestagdo dos Servigos:
1.2.1. Avenida Dr. Arnaldo, 251;
2. DA PARTICIPACAO

Poderdo participar do processo fodos os interessados com qualificagcdo comprovada para o
fornecimento do objeto da confratacdo, bem como, com cadastro de Classificagdo
Nacional de Atividade Econémica - CNAE, compativel com o objeto da presente Compra
Privada.

3. DUVIDAS TECNICAS

a. Deverdo ser encaminhadas até 02 (dois) dias Uteis anteriores a data prevista para
entrega da proposta conforme item 7 desta concorréncia para os seguintes e-mails:
thais.souza@icesp.org.br / joao.gianso@icesp.org.br / lucia.wada@icesp.org.br

b. Asrespostas serdo disponibilizadas a todos os participantes no site do ICESP e por via
eletrébnica: www.icesp.org.br.

Nota: O ICESP ndo responderd perguntas formuladas em desacordo com o disposto, salvo
no caso de duvidas que comprovadamente tenham sido originadas pelos esclarecimentos
do proprio ICESP.

4. VISITA TECNICA

4.1.As visitas técnicas somente serdo realizadas nas empresas que atenderem co

descritivo do edital.
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4.2.Serd necessdria a visita técnica do grupo de qudlificacdo de fornecedores do ICESP,
que serd realizada conforme roteiro definido. A avaliacdo serd feita através do

Documento Roteiro de Visita Técnica (Anexo ).

DA DOCUMENTACAO DE HABILITACAO

5.1.Declaracdo de cumprimento de requisitos de habilitacdo e inexisténcia de fatos
impeditivos (Anexo IV).
5.2.Estatuto/Contrato Social ou outro instrumento de registro comercial registrado na
Junta Comercia.
5.3.Fica dispensada de encaminhar esta declaracdo desde que, jd tenha sido
apresentada em processo anterior e esteja com validade vigente.
5.4.As documentacdes descritas no Escopo Técnico(Anexo 1) deverdo ser encaminhada
juntamente com a proposta comercial.

DA PROPOSTA COMERCIAL

Carta-proposta em papel timbrado nominal a Fundag¢ao Faculdade de Medicina, com todas
suas vias rubricadas e assinada pelo representante legal da empresa, devidamente
identificada, contendo:

6.1.

ad) Razdo social completa;

b) CNPJ, Inscricdo Estadual e Municipal;

c) Endereco Completo da sede: (Rua ou Avenida, no, Bairro, Cidade e Estado, CEP);

d) Telefone, Fax, e-mail do responsdvel;

e) Objeto da proposta;

f)  Preco Preenchimento da Planilha (Anexo lll);

g) Condicdo Pagamento: minimo de 60 ddl,;

h) Prazo de validade da Proposta — 90 dias;

i) Prazo parainicio da Prestacdo de Servicos;

i) Serd gerado contrato por 24 meses;

k) Reaqjuste ocorrerd apds 24 meses, considerando a variacdo do indice do IPC- Fipe
dos Ultimos 12 meses;

[) A Contratacdo serd pelo menor preco global.

A Fundacgdo Faculdade de Medicina estd isenta de ICMS para o estado de Sdo Paulo.
Toda as notas fiscais a serem emitidas deverao atender o disposto no decreto n°.57.850
de 09/03/2012 aparado pelo convénio ICMS 120/2011.

DA ENTREGA DOS DOCUMENTOS

7.1.0s documentos de habilitacdo e prgpos’ro comerc,iol deverdo ser entregues até o
dia 14/08/2020 as 12h00 (HORARIO DE BRASILIA) obedecendo ao seguinte
critério:

a) Por envelope na Avenida Doutor Arnaldo, 251 6° andar A/C. de Compras
ICESP devidamente identificado o remetente, ou;

b) Por meio eletrbnico, em arquivo PDF, afravés do e-mail
jooo.gianso@icesp.org.br / thais.souza@icesp.org.br, com as seguintes
indicacoes:
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ASSUNTO: CONCORRENCIA PROCESSO FFM / ICESP Edital 1258/20 -RS N°. 1627/20
7.2.- REF. PrestacGo de Servicos de EsterilizagcGo de Materiais por Métodos em Baixa
Temperatura.

7.2.1. O envio correto da documentacdo por via eletrbnica € de responsabilidade
exclusiva da proponente.

8. DA AVALIAGAO DAS PROPOSTAS

As propostas serdo avaliadas por representantes da Fundacdo Faculdade de Medicina
em conjunto com os representantes do Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo (FFM
/ ICESP), que poderdo a seu critério, solicitar esclarecimento técnico e/ou ajuste ao
proponente pela FFM / ICESP, os quais deverdo ser providenciados no prazo de até 03
(trés) dias Uteis, a contar da data da solicitagdo.

8.1.Critério de selegdo - Serd escolhida a empresa de acordo com a avaliagcdo da
equipe técnica designada que apresentar a melhor relacdo custo-beneficio,
considerando-se os requisitos do Memorial Descritivo.

8.2. Apds recebimento do parecer técnico do requisitante, a FFM / ICESP se permitem
efetuar rodadas de negociacdes financeiras, visando obter também a melhor
condicdo comercial para a Instituicdo:

8.3.A definicdo da empresa ganhadora se dard pelo menor preco techicamente
aprovado. Havendo empate no preco entre 2 (dois) ou mais proponentes, serd
encaminhada uma nova circular de negociacdo e se ainda assim houver
empate, serdo utilizados como fatores de desempate os itens abaixo:

8.3.1. Menor prazo de entrega/ implantacdo;
8.3.2. Muaior prazo de Condicdo de pagamento;

8.4.Se ainda assim houver empate, serd considerada a empresa ganhadora aquela que
fiver entregado a proposta primeiro, considerando a data, hora e minuto do
recebimento da proposta/e-mail.

9. DEFINICAO EMPRESA GANHADORA
9.1.Serd consultado o CNPJ da empresa ganhadora, nos seguintes sites:

Q) Portal da Transparéncia:
(www.portaldatransparencia.gov.br/empresassancionadas);

) TCE-Tribunal de Contas do Estado:
(www.tce.sp.gov.br/consulta-apenados);

C) Cadin:
(www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/pages/publ/cadin.aspx).

Nota: Caso seja constatado alguma iregularidade e/ou restricGo nos sites acima
informados, serd avaliado se especifica ou ampla, para determinacdo ou ndo da
continuidade da empresa no processo.

9.2 Além das consultas previstas no item 9.1., serd analisada a documentacdo da empresa
ganhadora e se a mesma for inabilitada a segunda empresa melhor classificada serd
convocada e assim sucessivamente.
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9.3 Caso o fornecedor vencedor indique algum parceiro para efetuar a entrega dos itens
deste edital, mediante carta de autorizagcdo com aviso prévio, o mesmo ndo deverd
constar pendéncias nos sites Portal da Transparéncia, TCE-Tribunal de Contas do Estado
e Cadin. Caso sejam enviadas notas com alguma restricdo/pendéncia, o pagamento
das mesmas ndo serdo efetuados até que a empresa que as emitiu as regularize.

10. CONTRATO

A minuta de confrato padrdo da FFM encontra-se anexada a este edital e as
empresas que participarem do processo deverdo estar de acordo com o modelo
padrdo. Apds definicGo do ganhador do processo essa minuta serd devidamente
preenchida contemplando as especificidades do referido servico.

11.2.
11.3.
11.4.

DISPOSICOES FINAIS

A confirmacdo do ganhador se dard mediante o envio por meio eletrénico do
pedido de compra emitido pela FFM / ICESP e no sitio eletrébnico do ICESP
www.icesp.org.br;

A FFM reserva-se o direito de anular ou revogar o presente processo;

A FFM poderd relevar omissdes puramente formais;

A FFM poderd promover qualquer diligéncia destinada a esclarecer ou solicitar
informacdes complementares, as quais deverdo ser providenciadas no prazo de
até 2 (dois) dias Uteis, a contar da data da solicitagdo;

Toda publicidade pertinente ao certame serd publicada exclusivamente no site
do ICESP (www.icesp.org.br).

Thais Garbossi
Compradora
Departamento de Contratos e Compras - ICESP

Jodo Luiz Gianso
Coordenador de Contratos
Departamento de Contratos e Compras - ICESP
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ANEXO |
ESCOPO TECNICO

SOLICITAGAO DE CONTRATO DE PRESTAGAO DE SERVIGO DE ESTERILIZAGAO DE MATERIAIS POR
METODOS EM BAIXA TEMPERATURA

Solicitamos abertura de edital para contratacdo de prestacdo de servicos de Esterilizacdo de
Materiqis por Métodos em Baixa Temperatura (6xido de etileno, vapor de baixa temperatura e
formaldeido e plasma perdxido de hidrogénio), desde que seja compativel com os artigos
utilizados a serem reprocessados, assim como artigos novos a serem submetidos somente ao

processo de esterilizacdo, conforme tabela abaixo.

ITEM MATERIAL

Caneta de bisturi reutilizdvel e
rastreada

Canula de Guedel
Cateteres

Circuito de ventilador AVEA
Circuito Ventilador Bipap
Circuito Ventilador Oxylog

J—

Circuito de ventilador de Anestesia

Conjunto de nebulizacdo

Fio Guia para infubacdo

Fio Guia Zebrado Endoscopia

Inalador

Mamadeira

Manopla para foco cirdrgico

Manoplas para pincas de Endoscopia

Mdscara Avulsa

Mascara Facial

Pincas de Endoscopias

Ressuscitador reutilizdvel adulto

Olo|lvw|lc|lo|m|lw|[No[=lo|P|®|N|o~|O0 MW (IN

Ressuscitador reutilizdvel infantil

Seringa de Bomba injetora de
contraste

Traqueia avulsa

N
o

N

N
N

Umidificador

N
w

Vdlvula/conectores

Solicitamos observarem:
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1) As empresas deverdo apresentar os seguintes documentos para a prestacdo de servico:

a)
b)

c)

d)

f)
g)

h)

i)

k)

m)

n)

P)

q)

Certificado de registro no MS/ANVISA-RDC n°185/2001 (copia de publicacdo no D.O.U.);
Certificado de Registro no MS/ANVISA por familia - RDC n°97 (cdpia publicada no D.O.U.);

Certificado de BPF e C MS/ANVISA do fabricante — RDC N°59/2000 (cépia publicada no
D.O.U.);

Cerfificado de Isencdo de Registro MS/ANVISA Decreto 79.094/77/RDC N°185/01 e 260/02
(copia publicada no D.O.U);

Cerfificado de aprovacdo de Equipamento de protecdo Individual — CA —Ministério do
Trabalho;

Cerfificado de funcionamento do fabricante - Lei -6.360/76 Lei 9782/59 (validade 01 ano);
Licenca de funcionamento Estadual - Lei 6.360/76 Decreto 79.094/77;

Licenca funcionamento Municipal - Lei 6.360/76 Decreto 79.094/77;

Literatura técnica - (manual de funcionamento do equipamento);

Documentacdo FISPQ;

Registro Responsdvel Técnico;

Documentacdes Controle de Agua, limpeza da caixa de dgua;

Documentacdo Ar Condicionado (Limpeza e froca dos filtros);

Documentacdo e Registros de Manutencdo Preventiva e Correfiva das lavadoras e

autoclaves;

POPs de todas as etapas do processamento, validados, atualizados, com registros das

revisoes;

Treinamento dos Colaboradores (qualificacdo técnica e Treinamento Validado) — RDC 15;
Registro de confrole de temperatura e umidade relafiva;

Planta fisica com barreiras entre as dreas;

Testes de limpeza, automatizadas, monitoramento de esterilizacdo;
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Calibracdo da incubadora;
Testes integradores e pirogenicidade;

Rastreabilidade dos produtos (quantidade de esteriizacdo) uso de etiqueta de

rastreabilidade;
Testes esterilidade e residual do material quando indicado;
Tipos de testes bioldgico e quimico utilizado para esterilizacdo dos produtos;

Quais os planos de contingéncia da empresa - quebra de equipamentos, transporte de

materiais, greves, falta de insumos, falta de energia elétrica, falta de dgua;

Como ¢ feito d limpeza das caixas de transporte do material;

aa) Seguranca ambiental/ocupacional — Equipamento de Protecdo Coletiva (EPC), exames

periddicos dos colaboradores;

bb) Tratamento do residual do processo de esterilizacdo, quando indicado;

cc) Com relacdo a sustentabilidade — apresentar o que estd sendo feito pela empresa.

2

As coletas dos materiais no ICESP deverdo ocorrer trés vezes na semana em hordrio a

combinar com a CME.

O recebimento dos materiais para o ICESP deverd ocorrer em 48 horas em hordrio a

combinar com a CME.

Serdo realizadas Visitas Técnicas nas empresas seguindo o Protocolo de Avaliacdo de

Fornecedores.

A Prestadora de servico deverd enviar em todas as cargas os Integradores Quimicos e

mensalmente: os testes de Esterilidade e teste de Pirogenicidade (Enterococos).

A Prestadora de servico deverd fornecer Caixas proprias para transporte e

acondicionamento dos artigos a serem encaminhados.
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DADOS DO AVALIADOR

Nome:
DADOS GERAIS
Razdo Social:

CNPJ:

FUNDACAO
FACULDADE DE MEDICINA

Nome Fantasia:

Endereco:

Bairro: | Municipio:

Responsdvel Técnico:

RG PROFISSIONAL:

Retorno: Sim
1. ADMINISTRACAO

1.1. DOCUMENTAGAO

Certificado de BPF e C MS/ANVISA do fabricante — RDC N°59/2000 (cdpia publicada no D.OU.)

OC ONC ONA

Certificado de aprovacdo de Equipamento de protecdo Individual — CA —Ministério do Trabalho

OC ONC ONA

Licenca de funcionamento Estadual - Lei 6.360/76é Decreto 79.094/77

OC ONC ONA

Licenca funcionamento Municipal - Lei 6.360/76 Decreto 79.094/77

OC ONC ONA

Documentacdo FISPQ

OC ONC ONA

Registro quimico responsdvel
1.2. AREA DE COMANDO

Documentacdes Controle de Agua

OC ONC ONA

OC ONC ONA

Documentacdo Ar Condicionado (Limpeza e troca dos filtros)

OC ONC ONA

Documentacdo e Registros de Manutencdo Preventiva e Corretiva dos Equipamentos

OC ONC ONA

POPs da Central de Esterilizacdo (todas as etapas do processo de esterilizacdo)

OC ONC ONA

Treinamento dos Colaboradores (qualificagcdo técnica e Treinamento Validado)

OC ONC ONA

POP’S Validados OC ONC O
NA
Quantidade de vezes de reprocessamento | OC ONC O
NA
Rastreabilidade OC ONC O
NA

3. AREAS DO CME E PROCESSOS

3.1. VESTIARIO

Separados por sexo

OC ONC ONA

Local para troca e guarda de roupas

OC ONC [OONA

Lavatdrio, dispensador de sabdo liquido e suporte de toalha

OC ONC ONA

Lixeira com Tampa
3.2. EXPURGO

Fluxo diferenciado para material sujo e limpo

OC ONC [ONA

OC ONC ONA

Acesso exclusivo para os colaboradores do setor

OC ONC [OONA

Barreira fisica entre a drea suja e a limpa

OC ONC ONA

Area de recebimento do material sujo

OC ONC [OONA

Utilizacdo de EPI adequada (gorro, mdscara, avental e bota)

OC ONC ONA

Bancada com pia para limpeza dos materiais

OC ONC [OONA

Método de Limpeza Manual

OC ONC ONA

Método de Limpeza Automatizado

OC ONC [OONA

Artefatos para a limpeza (pistolas, escovas e produto de limpeza)

OC ONC ONA

Monitoramento da limpeza
3.3. PREPARO

Embalagens integras e com rétulo padronizado de identificacdo do material, n° de lote, data
de esterilizacdo e assinatura do colaborador

OC ONC [ONA

OC ONC ONA

Integrador quimico de processo e de controle dos pacotes

OC ONC ONA

O fechamento da embalagem primdria é por termoselagem

OC ONC [OONA

Utilizacdo de EPI

OC ONC ONA
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3.4. ESTERILIZAGAO

Monitoramento (fisico, mecdnico, bioldgico, guimico) OC ONC ONA
Sistema de rastreabilidade OC ONC ONA
Cdlibracdo da Incubadora OC ONC ONA
Utilizacdo de EPI OC ONC ONA
Controle de concentracdo do gds no ambiente OC ONC ONA
Local especifico OC ONC ONA
Registro de controle de temperatura e umidade relativa OC ONC ONA
Distribuicdo do material (fluxo) OC ONC ONA
Cdlibracdo dos Termdmetros OC ONC ONA
Controle de concentracdo do gds no ambiente OC ONC ONA
Tempo de exposicdo adequado OC ONC ONA
Local especifico OC ONC ONA
Renovacdo de ar (25 tfrocas de ar/hora) OC ONC ONA
Pressdo negativa OC ONC ONA

3.7. DEPOSITO DE RECIPIENTE DE OXIDO DE ETILENO

Local especifico OC ONC ONA

3.8. TRATAMENTO DO RESIDUO DO PROCESSO DE ESTERILIZAGAO

Existe tratamento do residual do processo de esterilizacdo OC ONC ONA

3.9. CONTROLE DE RESiDUO
ETO, ETCH E ETG
4. TRANSPORTE DE MATERIAL
Armazenamento OC ONC ONA
Condicdes de transporte OC ONC ONA
Lava olhos e chuveiros de emergéncia localizados em local de facil acesso e visualizacdo OC ONC ONA
Sistema de combate a incéndios OC ONC ONA

Sistema automatico de alarme sonoro e luminoso em casos emergenciais de vazamentode gds | O C ONC ONA
6. SEGURANCA OCUPACIONAL

Exames peridédicos dos colaboradores OC ONC ONA

7. SUSTENTABILIDADE

Segregacdo dos residuos OC ONC ONA

8. AVALIAGAO DA VISITA

O CONCONA
OBSERVACOES:

Conforme Sigla: C

Nd&o Conforme Sigla: NC

Nd&o se aplica Sigla: NA

Assinaturas:

Nome: Assinatura / Carimbo:
Nome: Assinatura / Carimbo:
Nome: Assinatura / Carimbo:

Observacoées:
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ANEXO 1l
ltem Material QTS ESTIMADA i VALOR VALOR TOTAL
POR ANO UNITARIO ESTIMADO

1 | Ambu 154 0 =C4*D4
2 | caneta de Bisturi 12 0 =C5*D5
3 | Caneta de Bisturi rastreada 7425 0 =C6*Dé
4 |canula de guedel 12 0 =C7*D7
S Pincas de endoscopia 1689 0 =C8*D8
6 | Cateter 16 0 =C9*D9
/| Circuito de anestesia 12 0 =C10*D10
8 | Circuito bipap 48 0 =C11*D11
? | Circuito oxylog 14 0 =C12*D12
10 Conjunto de nebulizador 330 0 =C13*D13
11 {inalador 1492 0 =C14*D14
12 | umidificador 163 0 =C15*D15
13 |Fio guia de enfubacdo 641 0 =C16*D16
14 Manopla para pinca de endoscopia 12 0 =C17*D17
15 | Mascara facial 12 0 =C18*D18
16 Seringa de bomba injestora 12 0 =C19*D19
17 Tragqueia avulsa 12 0 =C20*D20
18 [ Mamadeira 19 0 =C21*D2]
19 1Fio guia zebrado para endoscopia 12 0 =C22*D22
20 | circuito Vela 12 0 =C23*D23
21 Manopla par foco 12 0 =C24*D24
22 | valvula/ conectores 17 0 =C25*D25
23 | Mascara Avulsa 12 0 =C26*D26
24 Infegrador 152 0 =C27*D27

TOTAL ESTIMADO PARA 12 MESES =SOMA (E4:E27)

TOTAL ESTIMADO PARA 24 MESES =E28*2
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ANEXO IV

DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DE REQUISITOS DE HABILITACAO E INEXISTENCIA DE
FATOS IMPEDITIVOS

N

A
FUNDAGCAO FACULDADE DE MEDICINA

Eu (nome completo), portador do RG n° XXXXXX e do CPF/MF n® XXXXXXXX,
representante legal da empresa (razdo social), inscrita no CNPJ n® XXXXXXXXXX,
interessado em participar das compras privadas, da Fundacdo Faculdade de Medicina:

Declaro, sob as penas da Lei Federal n° 8.666, de 21 de junho de 1993, com as
alteracdes infroduzidas pelas Leis Federais 8.883/94, 9.032/95, 9.648/98, 9.854/99 e
demais disposicdes legais pertinentes, que inexiste impedimento legal para licitar ou
contratar com a Administracdo Publica direta ou indireta, em qualquer esfera de sua
atuacado.

Declaro adinda que os representantes legais devidamente constituidos, ndo fazem parte
do quadro de diretoria, superintendéncia, geréncia, conselho deliberativo, curador,
consultivo, gestor, chefe de sessdo, de gabinete, de drea, de unidade, de setor da
Administracdo PUblica direta ou indireta, em qualquer esfera de sua atuacdo.

Declaro para os devidos fins que estamos de acordo com o conteldo do edital,
memorial descritivo, e se houver toda documentacdo técnica anexa ao edital.

Declaro, para fins de cumprimento ao disposto no inc. XXXIII do art. 7° da Constituicdo
Federal, que ndo empregamos menores de 18 (dezoito) anos em frabalho noturno,
perigoso ou insalubre e ndo empregamos menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na
condicdo de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos, bem como que comunicaremos
qualquer fato ou evento superveniente que altere a atual situacdo.

Declaro sob as penas da lei, que a interessada detém regularidade fiscal perante as
Fazendas Federal, Estadual e Municipal, que se encontra regular perante o Instituto
Nacional do Seguro Social — INSS e o Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS, e
gue ndo possui qualquer registro de processos de faléncia ou recuperacdo judicial e
extrajudicial.

Declaro que ocorrendo qualquer alteracdo com relacdo ao acima declarado, desde
as negociagoes até eventual assuncdo e cumprimento de obrigagdes confratuais,
comprometemo-nos a informar & Fundacdo Faculdade de Medicina por escrito sob
pena de responder civil e criminalmente.

Validade: 31/12/2020
Sdo Paulo...........oo.... (o [ de 201_

Representante Legal
Identificacdo
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