HOSPITAL ESTADUAL
MARIO COVAS

MEMORIAL DESCRITIVO

Processo n°® 15.762/18

MEMORIAL PARA COLETA DE PRECOS, VISANDO A CONTRATACAO DE
EMPRESA DESTINADA A PRESTACAO DE SERVICOS'BE MANIPULACAO
DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS E QUIMIOTERAPICOS,
PROVENIENTES DE PRESCRICAO MEDICA DA_EQUIPE DA ONCOLOGIA
E HEMATOLOGIA CLINICA, PARA PACIENTES AMBULATORIAIS OU
INTERNADOS, PELO HOSPITAL ESTADUALMARIO COVAS .

Acha-se disponivel no Hospital Estadual Mario. Covas de Santo André
(Fundacdo do ABC — Organizacdo Social.de Saude), doravante denominado
“Hospital”, localizado na Rua Doutor Henrique Calderazzo, n° 321, CEP 09190-
165, Bairro Paraiso, Santo André/SP, “inscrito no CNPJ sob o n°
57.571.275/0006-07, o memorial \descritivo para concorréncia e coleta de
precos, tipo MENOR PRECO MENSAL GLOBAL, objetivando a contratacao
de empresa destinada a prestacdo de servicos de MANIPULACAO DE
MEDICAMENTOS ANTINEQPLASICOS E QUIMIOTERAPICOS,
PROVENIENTES DE PRESCRIQAO MEDICA DA EQUIPE DA ONCOLOGIA
E HEMATOLOGIA CLINICA, PARA  PACIENTES AMBULATORIAIS OU
INTERNADOS, PELO HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS .

A retirada 'do presente, Memorial Descritivo, realizacdo de eventual visita
técnica, bem'como. a entrega de propostas deverdo cumprir o estabelecido no
respectivo Ato. de, Convocacdo publicado no site www.fuabc.org.br,
“Publicagdes Oficiais”, “Editais”.

1. DO OBJETO

1.1. A presente Coleta de Precos tem por objeto a Contratacéo pelo Hospital
Estadual Mario Covas de Santo André, de empresa destinada a
prestacdo de servicos de MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS E QUIMIOTERAPICOS, PROVENIENTES DE
PRESCRIQAO MEDICA DA EQUIPE DA ONCOLOGIA E
HEMATOLOGIA CLINICA, PARA PACIENTES AMBULATORIAIS OU
INTERNADOS, PELO HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS.
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DOCUMENTACAO EXIGIDA PARA EMPRESA MELHOR

CLASSIFICADA NA COLETA DE PRECO.

2.1.

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

Os documentos abaixo relacionados deverdo ser entregues
presencialmente no setor de compras do Hospital e disponibilizados em
envelope lacrado, devidamente identificado com o nome da empresa
candidata, tudo em folha tamanho A4.

Registro comercial, no caso de empresa individual;

Ato constitutivo, estatuto ou contrato secial em vigor'e tltima alteracédo
devidamente registrados;

Prova de regularidade com as Fazendas Publicas:

I) Federal: (Certiddo conjunta fornecida pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil e pela Procuradoria Geral da Fazenda Nacional,
respectivamente, em eonjunto, nos termos da IN/RFB n°® 734/07 e
do Decreto n° 6:106/2007),

II) Estadual: admitida,a certidédo positiva com efeito de negativa ou
outra equivalente na forma dailei;

1) Municipakscertiddo de tributos MOBILIARIOS E IMOBILIARIOS,
conforme sede daparticipante.( DUAS CERTIDOES DISTINTAS)

Prova de regularidade do FGTS (CRF);

Prova, de, inscrigdo no Cadastro de Contribuintes estadual e/ou
municipal (se houver) relativo a sede da participante, pertinente ao seu
ramo de atividade e compativel com o objeto contratado;

Comprovante de inscricdo da empresa no Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ);

Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), comprovando a
inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, nos
termos da Lei Federal n® 12.440/11.

Certiddo negativa de faléncia ou recuperacgédo judicial, expedida pelo
distribuidor da sede da pessoa juridica, emitida no periodo de até 30
(trinta) dias anteriores a data fixada para a entrega dos envelopes;
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MARIO COVAS

Balanco Patrimonial e demonstracGes contabeis do Ultimo exercicio
social, apresentados na forma da lei, vedada a sua substituicdo por
balancetes ou balangos provisorios;

Prova do Registro nos orgdos competentes, (ANVISA,CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA E VISA).

2 (dois) Atestado (s) de capacidade técnicaysemitida por o6rgaos
publicos ou privados, pertinente ao ramo de atividade da.interessada,
registrado no 6rgdo competente, compativel ( s ) em caracteristicas,
quantidade e prazos referentes ao@ objeto’ dad contratacéo,
contemplando no minimo 50% ( cinguenta por cento) da execucdo
pretendida, nos termos da sumula 24 do TCE de Sao Paulo.

k.1) Os atestados deverdo conter, nosmMinimo, as seguintes
informacgdes: Prazo contratual, datas'de,inicio e termino (caso o
contrato ainda esteja vigente, esta informacédo devera constar do
atestado ); Naturezada prestacao dos servicos; Quantidades
executadas; Caracterizacdo do bom desempenho da Participante; ser
(em)fornecido ( s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado
em nome daempresa participante, com indicacdo do cargo e telefone
de quem assinou 0 atestado para confirmagao.

Registro da)empresa perante o conselho regional da categoria
vinculada ao objeto do presente memorial, se cabivel;

m) Os profissionais ‘que requererem conhecimentos técnicos devem

possuirregistros de conselho e/ou titulo de especialista, devidamente
comprovados através de cépia de documentos, se cabivel,

Declaracao indicando o(s) responsavel (is) técnico(s) legalmente
habilitado(s), na area vinculada ao objeto do presente memorial,
comprovado através de titulo de especialista ou documento
equivalente;

Declaracédo assinada pelo representante da empresa, assegurando a
inexisténcia de vinculo dos soécios e seus funcionarios com a
Fundacdo do ABC e suas mantidas; bem como a ndo composi¢ao do
Conselho de Curadoria da FUABC e Conselho de Administracdo de
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nenhuma mantida, para fins da ndo implicacdo futura de nulidade do
certame.

p) Declaracdo que, de acordo com as especificacdes fornecidas pelo
Hospital, a empresa possui perfeitas condicdes para execucgao
completa dos servicos objeto do presente Memorial €;

g) Declaracédo da empresa, sob pena da lei, de responsabilidade em caso
de seus funcionarios ou prepostos moverem futuras reclamacdes
trabalhistas ou processos civeis, se comprometendo a, efetuarem a
exclusdo do polo passivo do Hospital Estadual Méario Covas, tanto para
responsabilidade solidaria quanto subsidiaria.

r) Cadastro junto a Vigilancia Sanitaria

s) Autorizacdo de Funcionamento junto a ANVISA

t) Relatdrio de Inspecdo da Anvisa — VISA — Vigilancia Sanitaria Local

u) Alvara Sanitario Estadual

v) Certificado de Regqularidade Tecnica== CRF — (Conselho Regional de

Farmacia)

w) Laudos de.ncineracdes

X) Relagdo de distribuidores autorizados

y) Relacae de Empresas de Transporte Qualificadas e a Habilitadas.

Z), Apresentar comprovantes de treinamentos dos seus colaboradores,
demonstrando atender as determinacfes técnicas dos 0rgaos
competentes e sequir _as recomendacdes das Boas Praticas de
Manipulacdo de Medicamentos Antineoplasicos e quimioterapicos

aa)Certificado de Boas Préticas de Fabricacao/distribuicdo da ANVISA.

bb)Autorizacdo de Importacdo para medicamentos, emitida pela ANVISA
a empresa manipuladora, em acordo com a RDC N 81 de 05/11/2008.

cc) Declaracéo informando com qual CNPJ, sera executado o objeto do
Contrato.
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2.2.E facultado & comissdo de Andlise de Julgamento (COJU) ou
autoridade superior, em qualquer fase do certame, a atualizacao de
certiddes por meio eletronico, para fins de regularidade Fiscal e
Trabalhista, quando os documentos apresentarem prazo de

validade expirado, certificando nos autos .do processo a sua
regularidade, vedada a inclusdo posterior de' documentos novos
néo apresentados originariamente.

2.2.1. Nao seréao atualizadas as certiddes com prazo de validade expirado
a mais de 30 dias.

2.2.2.Se nao for possivel atualiza-las por meio eletronico héabil de
informacdes, a empresa vencedora sera notificada para, no prazo
de 02 (dois) dias uteis, apresentar certiddo atualizada,
comprovando a sua situacdo de regularidade, sob pena de
desclassificacéo do certame.

2.2.3. Ausente quaisquer “dos documentos solicitados no item 2, a
empresa participante sera automaticamente desclassificada.

3. DOS IMPEDIMENTOS

3.1.Seréo impedidas de participar do presente certame as empresas que
incidirem , em »quaisquer penalidades, impedimentos de licitar ou
contratar 'com a Administracdo Publica e a Fundacdo do ABC e suas
unidades,mantidas.

3.2.Nao serdo analisadas propostas de empresas que se encontrarem nas
seguintes condicdes: impedidas por lei, participacdo de consorcio,
subcontratacéo de servico.

4. DAS PROPOSTAS
4.1.A proposta devera ser encaminhada em envelope lacrado, identificado

com a razéo social da empresa candidata timbrado, e com objeto do
certame, sob pena de desclassificacdo, vedado a inclusdo de novos
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documentos apds a entrega, seja pessoal ou por qualquer meio
eletrénico.

4.2.A empresa participante, em sua proposta, devera indicar o endereco
eletrdnico (e-mail) para o qual serd enviado a ata de julgamento do
resultado do presente certame, ficando certo que o Hospital ndo sera
responsabilizado e/ou onerado por eventual auséncia de indicacéo, erro
de digitacdo por parte da empresa ou problemas em seu servidor.

4.3. A proposta devera apontar o valor unitario POR MILIGRAMA, conforme
Anexo |,_com valores expressos em Reais, com. até _duas.casas
decimais, valor total , em algarismog por extenso, NA EXATA
ORDEM DOS ITENS, de forma clara® precisa, sem alternativa de
precos ou qualquer outra condicde que induza o julgamento a ter
mais de um resultado .

4.3.1. Nos precos apresentados deveraoe ser computados todos os custos
basicos diretos, bem como tributos, encargos sociais e trabalhistas,
e quaisquer outros custos ou despesas que incidam ou venham a
incidir direta ou_dndiretamente sobre o objeto do Memorial, tais
como frete, combustivel, » embalagens, e demais despesas
concernentes a plena execucaorde0bjeto

4.4.A Participante” devera dar,garantia de que o objeto ofertado sera
substituido,,sem ‘@nus para 0 HEMC, caso ndo esteja com os padrdes
de qualidade exigidos em nivel nacional

4.5.Ficam obrigadas has participantes, para composi¢cdo dos valores,
apresentarem,suas propostas conforme tabela constante do Anexo | do
Termo de Referencia, NA ORDEM EXATA QUE FORAM DISPOSTOS
OS ITENS.

4.6. Deverao estar inclusos no preco ofertado, eventuais servicos de mao de
obra‘e todas as despesas necessarias a execucao dos servigos, livre de
quaisquer onus para o Hospital, sejam estes de natureza trabalhista,
previdencidrias, ou ainda, transportes, veiculos, combustivel, tributos,
etc.
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4.7. A proposta devera conter as especificacdes dos servigos oferecidos, em
consonancia com o objeto do presente memorial, bem como do Termo
de Referéncia (Anexo ).

4.8.0s participantes que ofertarem valores abaixo do valor praticado no
mercado, deverdo apresentar quando solicitado, junto com sua planilha
de quantitativos e valores, planilha de custos de demonstre que a
mesma é exequivel e compativel com os precos de mercado e com a
execucdo do objeto ora tratado, em relacdoa, precos, salarios,
produtividade, BDI correspondente , transporte ; Seguro, encargos
sociais e previdenciarios, tributos fiscais e aoutros fatores que
influenciem de forma direta ou indireta na‘execucao do.objeto tratado,
sob pena de desclassificacéo, tudo a critério da COJU (COMISSAQ DE
JULGAMENTO) .

4.9.0 prazo de validade da proposta, hao inferior ‘@ 60 (sessenta) dias,
devera ser determinado na proposta.

DO PROCESSAMENTO EJULGAMENTO

5.1.As propostas seréao processadas e julgadas pela Comissdo de Analise e
Julgamento (COJU) do Hospital Estadual Mario Covas Santo André que
submetera sua decisdo ao Diretor Geral/Superintendente do Hospital,
nos termos regimentais.

5.2.A COJU publicara a conclusédo da concorréncia, constando o nome da
empresa vencedora no site da FUABC (www.fuabc.org.br) e enviara e-
mail com ata do, resultado do julgamento das propostas para cada um
dos participantes "deste certame, ocasido em que serd aberto prazo
para recurso.e impugnacoes.

5.3.A COJU utilizara como forma de desempate, a avaliacdo da idoneidade
das empresas candidatas; qualidade do produto e/ou servico oferecido;
condicbes de garantia; verificacdo e comparacdo da somatoria de
fatores, incluindo distancia, transporte seguro até o local da entrega,
forma de pagamento, prazo para entrega e o cumprimento integral das
especificacdes do presente Memorial Descritivo, tudo a seu exclusivo
critério.

5.3.1. Persistindo o empate, a decisao se fara por sorteio.
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5.4. Serad considerada melhor classificada, a empresa que propuser o

MENOR VALOR MENSAL GLOBAL, atender todas as
exigéncias formais do presente Memorial Descritivo e que 0 servigo
esteja de acordo com as especificagbes mencionadas no Anexo |
“Termo de Referéncia”.

5.5.Serdo desclassificadas as propostas que ndo atenderem as exigéncias
formais ou técnicas deste Memorial Descritivo, entendende,se como tal,
dentre demais exigéncias, aquelas que ndo,preencherem corretamente
a proposta comercial constante do anexod, conforme clausula 4.3 € 4.5,
Ou apresentarem mais que uma proposta para o0 mesmo objeto deste
Memorial Descritivo.

5.6.Na hipétese de todas as propostas, serem desclassificadas e a critério
da COJU, podera ser fixado praze para apresentacdo de novas
propostas comerciais.

5.7.A COJU, ou quem elaindicar, reserva-se o direito de efetuar diligéncias
para esclarecer ou “verificar 'a autenticidade e veracidade dos
documentos e/ou informagfes apresentadas nas Propostas.

5.8.A Empresa melhor classificada na presente coleta de precos, tera o
prazo de 2 (dois) dias Uteis a partir da comunicacéo oficial, para a
apresentacao,dos documentos, sob pena, de nédo o fazendo, ser
desclassificada.

DOS QUESTIONAMENTOS E ESCLARECIMENTOS

6.1.0s questionamentos e/ou esclarecimentos de caréater técnico ou legal
sobre o presente Memorial Descritivo, deverdo ser formalizados em
papel timbrado da empresa e protocolizados no Setor de Compras do
Hospital Estadual Mario Covas Santo André.

6.1.1. Tais questionamentos deverdo ser encaminhados a COJU em até
02 (dois) dias uteis antes da data final da entrega das propostas,
para analise e respostas.

6.2.As respostas aos questionamentos serdo publicadas no site da
Fundacdo do ABC (www.fuabc.org.br) permitindo acesso a todos os
interessados.
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6.3.N&o serdo atendidas solicitacdes verbais, por telefone ou por qualquer
outro meio que nao seja o indicado nesse Memorial.

6.4.Durante o periodo compreendido entre a data de entrega das propostas
e a notificacdo do resultado final do certame, os concorrentes deverao
abster-se de entrar em contato com os membros da COJU para
assuntos correlatos.

6.5.0s questionamentos e/ou esclarecimentos ndo suspendem o certame,
salvo, em caso de andlise técnica que demande maior. tempo para
analise, razdo pela qual a suspensaossera publicada no site da
Fundacdo do ABC (www.fuabc.org.br).

DAS IMPUGNACOES E RECURSOS

7.1.As empresas participantes poderaa protocolizar'noe, Setor de Compras
do Hospital Estadual Mario Covas Santo,André impugnacao dos termos
deste Memorial Descritivo até 02 (dois) dias Uteis antes da data fixada
para entrega das), propostas, remetendo suas razbes a
Superintendéncia/Diretoria Gerahdo Hospital.

7.2.As impugnagdes. serdo analisadas quanto a existéncia de efeito
suspensivo pela COJU, que. publicard sua decisdo através do site da
FUABC (www.fuale.org.br).

7.3.Cabera recurso da decisdo da COJU no prazo de 02 dias Uteis da
notificagdo,do resultado final. Os recursos deverdo ser protocolizados
no Setor.de Compras,do Hospital Estadual Mario Covas Santo André e

remetidos, a Superintendéncia/Diretoria Geral do Hospital Estadual
Mario.Covas de Santo André para analise e julgamento.

7.4.Sao legitimados para apresentacao de recurso os representantes legais
da empresa que constem dos seus respectivos contrato Social ou Ato
constitutivo, que deverdo ser anexados ao recurso e/ou aqueles
indicados em procuracdo especifica, desde que estejam com as
devidas assinaturas legiveis, sob pena de ndo serem processados.

7.5.0correndo interposicdo de recurso por quaisquer das empresas
participantes, as demais serdo notificadas através de e-mail, para que,
em havendo interesse, apresentem sua impugnacéo e/ou contrarrazbes
em 02(dois) dias uteis da notificagao.
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7.6.A decisdo do recurso apresentado sera publicada no site da FUABC
(www.fuabc.org.br).

8. DAS VISTAS AO PROCESSO

8.1.Ap6s a publicacdo do resultado final no site www.fuabc.org.br, caso
alguma empresa candidata tenha interesse ou necessidade de vistas ao
processo do certame, devera formalizar tal pedide‘em papel timbrado e
protocolizar no setor de processos e contratos do, Hospital. As vistas
serdo realizadas individualmente aos proponentes interessados;em dia,
hora e local estipulados.

8.2.Na realizacdo das vistas ao processo, 0 solicitante sera acompanhado
por funcionério indicado do Hospital.

9. DOS ANEXOS
9.1.Integram o presente Memarial Descritivo:
1. Termo de Referencia, e anexos.

ANEXO | — Tabela

ANEXOIls— Roteiro para Inspegdo de Farmacias de Preparacgdo de
Nutricao-Parenteral

ANEXOII — Minuta de Contrato

TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO:

1.1Contratacéo pelo Hospital Estadual Mario Covas de Santo André do
Servico de Manipulacdo de Medicamentos antineoplasicos e
quimioterapicos, provenientes da Prescricdo Médica da equipe da
Oncologia e Hematologia clinica, para pacientes ambulatoriais ou
internados.
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2. ESPECIFICACOES DOS SERVICOS:

2.1Servico de manipulagdo de medicamentos antineoplasicos e
quimioterapicos, tornando em preparacbes quimioterapicas,
provenientes da Prescricdo Médica dos ambulatérios de Oncologia e
Hematologia, bem como clinicas de internacéao.

2.20s servigos sdo de natureza continuada.
3. JUSTIFICATIVA:

3.10 servico de manipulacdo de medicamentos antineoplasicos e
quimioterapicos deverad ser realizado ypara o0 cumprimento da
prescricdo médica quanto ,a adequagédo posolégica, forma
farmacéutica e otimizacdo do ‘plano terapéutico e como o Hospital
nao dispbe de ambiente adequado e validado para esta atividade, se
faz necessério a contratacao.

4. PRODUTIVIDADE DE REFERENCIA:

4.1 Estimativaddes,consumo. de 1200 (mil e duzentas) bolsas de
medicamentos manipulades por més.

4.2Emhymédia, 'sdo manipuladas 1200 (mil e duzentas) preparacdes
mensais (sendo. os quantitativos detalhados informados através de
uma meédia historica), sendo as principais:

e 50 (cinquenta) preparacdes de acido zoledrénico;
e 50 (cinguenta) preparacdes de cisplatina;

e 70(setenta) preparacdes de ciclofosfamida;

e 110 (cento e dez) preparacdes de citarabina;

e 60 (sessenta) preparacfes de doxorrubicina;

e 60 (sessenta) preparacdes de etoposideo;

e 110 (cento e dez) preparacdes fluorouracila;

e 60 (sessenta) preparacdes de mesna,

e 70 (setenta) preparagOes de metotrexato;

e 110(cento e dez) preparacdes de paclitaxel;
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e 40 (quarenta) preparacdes de carboplatina;

e 20 (vinte) preparacdes de cladribina;

e 30 (trinta) preparacdes de docetaxel;

e 30 (trinta) preparacdes de gencitabina;

e 30 (trinta) preparacdes de idarrubicina;

e 30 (trinta) preparacdes de ifosfamida;

e 20 (vinte) preparacdes de oxaliplatina;1 preparacdo de pamidronato;
e 4 (quatro) preparacoes de PEG ASPARAGINASE;
e 5 (cinco) preparacdes de pemetrexed;

e 2 (duas) preparagdes de rituximab;

e 6 (seis) preparacdes de imunoBCG;

e 30 (trinta) preparacoes de vincristina,;

e 8 (oito) preparacfes de vimblastina, entre outros.

4.3 Mais 150 (cento e cinguenta) servigos de manipulacdo prestados
com os medicamentos ‘encaminhados pelo servico de Farmacia
provenientes da demanda da Secretaria da Saude do Estado de Sao
Paulo e Ministério da Satde.

MEDIA MENSAL DOS ULTIMOS 6 MESES DE MARCO A
SETEMBRO/2018
Medicamentos consvime

em mg

1 acido zoledronico 145

2 Bleomicina 16

3 Bortezomibe 16

4 Carboplatina 16500

5 Ciclofosfamida 43900

6 Cisplatina 3000

7 Citarabina 82000

8 Cladribina 64

9 Dacarbazina 4015

10 Daunorrubicina 160

11 Dexametasona 9

12 Docetaxel 2100
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13 Doxorrubicina 3150
14  |Doxorrubicina lipossomal 293
15 |Epirrubicina 61
16 |Etoposido 5400
17 Fludarabina 305
18 Fluorouracil 166545
19 Gemcitabina 28270
20 Idarrubicina 196
21 Ifosfamida 101915
22 Irinotecano 3853
23 |L Asparaginase 7593
24 Mesna 84307
25 Metotrexato 66135
26  |Oxaliplatina 2940
27 Paclitaxel 15544
28 Pamidronato Sédico 60
29 Pemetrexed 2572
30 [Manipulacao de bolsas 128
31 Rituximab 615
32 |Topotecano 2
33 |Vimblastina 73
34 |Vincristina 44
35 |Onco BCG 120

TOTAL 642046

5. APRESENTACAO DA PROPOSTA:

5.1 A proposta devera ser apresentada obrigatoriamente através do

preenchimento da tabela constante no ANEXO | deste Termo de

Referéncia.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1M&o de obra qualificada para manipulacdo de medicamentos
oncologicos, seguindo todos os critérios éticos e legais que a

Rua Dr. Henrigue
Santo André -
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atividade requer, provenientes da prescricdo médica para pacientes
internados e ambulatoriais.

6.2A contratada devera disponibilizar em suas dependéncias, mais de
uma area destinada a preparacdo de Terapia Antineoplasica (TA),
localizada, projetada e construida de forma a se adequar as
operacbes desenvolvidas e de se assegurar a qualidade das
preparacdes, possuindo, no minimo, os seguintes,ambientes:

a) Areas destinadas a manipulacido de Terapia Antineoplésica (TA)
independentes e exclusivas, dotadas deffiltros de ar para retengao de
particulas e microorganismos, garantindo os graus recomendados
pela Resolucdo RDC n° 220, de 2Xde Setembro de 2004, (Cabine de
Seguranca Bioldgica Classe Il B2), instaladas conforme orientacdes
contidas na RDC/ANVISA n° 50 de 21/02/2002. Todas as superficies
das areas de manipulacdo devem ser revestidas de material
resistente aos agentes sanitizantes;, serem lisas e impermeaveis,
possuindo cantos arredondados.

b) Sala de limpeza e higienizacdo dos produtos farmacéuticos e
correlatos (em area controlada,grau D ~ classe 100.000).

c) Vestiérios.

d) Area de armazenamento:

e) Area de dispensagéo:

f) Ambientes protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores
e poeiras.

g) Os.ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes
e teto) lisas, sem rachaduras, resistentes aos saneantes, que nao
desprendam particulas e possam ser facilmente lavaveis.

h) Os\ rales, devem ser sifonados e fechados. Nas areas de
manipulacéo, limpeza e higienizacdo sdo vedadas a existéncia de
ralos.

I) A entrada na area de manipulacdo deverd ser feita através de
antecdmara (vestiario de barreira).

6.3A contratada devera possuir controle sistematico do nivel de
contaminagao ambiental do ar, seguindo procedimento escrito e com
registro dos resultados. Deve existir um programa de validacdo e
monitorizagdo do controle ambiental e de funcionéarios, descrito e
com registros.
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6.4Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas das Cabines
de Seguranca Biolégica Classe 1l B2, devem ser limpas e
desinfetadas com desinfetantes recomendados em legislacdo do
Ministério da Saude, pelo menos 30 minutos antes e ap0s cada
sessédo de manipulagéo.

6.5A contratada devera possuir kit de derramamento, conforme
especificacao contida na RDC n° 220, de 21/09/2004.

6.6No preparo da TA devera ser utilizados.insumas, descartaveis, tais
como: gazes, seringas, equipos, agulhas, luvas estéreis, atendendo
as Normas do Ministério da Saude, quanto aos artigos médicos
hospitalares de uso Unico. As agulhas utilizadas durante o preparo
deveréo ser de calibre adequado para evitar extravasamento de T.A.

6.7 Todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a
salude utilizados devem, estar regularizados junto a ANVISA/MS,
conforme legislacdo vigente e devem ser adquiridos somente de
fornecedores qualificados quanto ao procedimento utilizado, com os
respectivos registros, conforme determinacao da legislagdo vigente.
Todos os“equipamentos devem ser submetidos a manutencdo
preventiva e ‘corretiva, de acordo com programa formal, com a
existéncia de registros por escrito.

6.8 Todo “material (artigos hospitalares) utilizado no preparo da T.A,
devera conter registro no Ministério da Saude, obedecendo a
Resolugdo RBRC n° 220, de 21/09/2004, sobre correlato estéril e
todos os frascos e equipos devem atender as recomendacdes da
RDC/ANVISA n° 45, de 12/03/2003 ou suas atualizaces,
observando critérios de fotossensibilidade dos produtos.

6.9 Devem ser utilizados todos os equipamentos de protecao individual
(EPI).

6.10 Nao serdo aceitas substituicbes de nenhum componente, sem o0
prévio consentimento por escrito do médico responsavel.
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6.11 A T.A rotulada deverd ser acondicionada em embalagem
impermeavel e transparente para manter a integridade do rotulo e
permitir sua perfeita identificacdo durante a conservacdo e
transporte.

6.12 Os rotulos deveréo ser padronizados e deverdo conter os seguintes
dados: nome do paciente e registro hospitalar, nome da mae,
namero do leito e unidade de internacédo (sesfor o caso), data de
nascimento, nome da Instituicdo solicitante,, nome, e CRM do
médico prescrito da composicao qualitativa e quantitativa de, todos
0S componentes, composi¢cao qualitativa e quantitativa de todos os
componentes, volume total, velocidade de infusao,. via de acesso,
cuidados na administragéo, data e hora da manipulagdo, prazo de
validade, nome e CRF{ do farmacéutico responsavel pela
manipulagdo, numero de ‘controle de “lote, condicbes de
temperatura para conservacao e transporte.

6.13 A Contratada deve possuir um sistema de garantia de qualidade
implantado, descrito e com registrosy assim como também Plano de
Contingencia descrito.

6.14 O controle de\gualidade deve avaliar todos os aspectos relativos
aos produtos farmacéuticos, correlatos, material de embalagem,
procedimentos de limpeza, higiene e sanitizacdo, conservacao e
transporte da T.A de modo a garantir que suas especificacdes e
criterios estejam 'de acordo com a Resolugdo — RDC n° 220 de
21/09/2004 e a Resolucdo — RDC n° 67, de 08/10/2007. A TA
pronta para uso deve ser submetida aos seguintes controles:

a), Inspecao visual em 100% das amostras, para assegurar a
integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas,
precipitacdes e separacoes de fases.

b) Verificacdo da exatiddo das informacdes do rétulo especificadas
no item 6.12.

6.15 As condi¢cOes de conservacao e transporte devem ser verificadas
unitariamente, para assegurar a manutencdo das caracteristicas
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fisicas, quimicas e microbiolégicas da T.A e atendimento a
legislacao vigente.

6.16 O transporte da T.A deve ser feito em recipientes térmicos
exclusivos de superficie lisa, com tampas que permitam boa
vedacdo, contendo termdmetro para controle da temperatura. Este
transporte deve ser supervisionado pelo farmacéutico responsavel
pela preparacéo das TAS.

6.17 As prescricfes serdo transmitidas por e-mail em horario comercial,
por fax, ou eventualmente por telefone, inclusivefaos sabados,
domingos e feriados.

6.18 O tempo entre a transmissa@.da prescricao.e a entrega da solucao
ndo devera ultrapassar a 04 (quatre), horas devido as
caracteristicas da populacéo atendida ou em 02 (duas) horas em
carater de urgéncia.

6.19 As TAS deverao ser individualizadas e entregues no setor de
Farmécia da Quimioterapia da Contratante.

OBRIGACOES DA,CONTRATANTE:

7.1Infraestrutura, necessaria para aportar o perfeito funcionamento da
dispensacdo de.medicamentos oncologicos, conforme as legislacdes
pertinentes e aplicadas neste setor sejam cumpridas.

7.2Dispensar os medicamentos manipulados em bolsas/bags/seringas e
frascosicompativeis com a literatura cientifica preconizado.

7.3Disponibilizar entrega dos medicamentos manipulados compativeis
com o horério do hospital e da farmacia.

7.4 Oferecer descarte seguro quanto as bolsas que forem devolvidas.

7.50ferecer controle de qualidade visual e com alta sensibilidade para
0os medicamentos manipulados finalizados.
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8. CONDICOES DE PAGAMENTO

8.10 pagamento sera efetuado no dia 15 do més subsequente aos
servicos prestados, caso esta data cai em final de semana ou
feriados, o pagamento ocorrera no préoximo dia util vigente .

8.2A Contratada devera encaminhar ao gestor do contrato,(
coordenadora da farmacia), as notas fiscais emitidas'de acordo com
a prescricdo médica realizada, contendo nome do pacientey,data de
nascimento, nome da mée, atendimente; SAME,e a especificagao do
produto com suas referentes quantidades e valores. Somente apos a
conferéncia da referida nota fiscal pelo,gestor e validacdo da sua
diretoria € que o documento sera encaminhado ao setor responsavel
pelo pagamento.

8.3A Contratante ndo se responsabiliza pelos custos com insumos,
transporte, taxa de manipulagéo e outros que se fizerem necessarios.

8.4Nos pagamentos sera retido,na fonte o valor correspondente ao
“Imposto Sobre Servigos de Qualquer Natureza”, nos termos da
legislacéo especifica e demais tributos que recaiam sobre o valor
faturado.

8.5Né&o ocorrerdo pagamentos antecipados pela prestacéo de servicos.

8.6Havende atraso,de mais de 3 (trés) dias Uteis da data acordada,
ocorrera multa equivalente a 2% (dois por cento) calculado sobre o
valor néo pago e mora diaria de atraso de 0,03 (trés centésimos de
percentual) até a data do efetivo pagamento.

8.70 pagamento sera efetuado, mediante a apresentacdo mensal pela
Contratada dos seguintes documentos que serdo arquivados pelo
Contratante:

8.7.1 Nota Fiscal constando a discriminacdo detalhada do servico
prestado;

8.7.2 CND - Federal: (Certiddo conjunta fornecida pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil e pela Procuradoria Geral da
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Fazenda Nacional, respectivamente, em conjunto, nos termos
da IN/RFB n° 734/07 e do Decreto n® 6.106/2007);

8.7.3 Prova de regularidade perante o FGTS. Quando isento,
deverd o Prestador apresentar justificativa e comprovante;

9. VIGENCIA CONTRATUAL

9.10 contrato terd a duracdo de 12 (Doze) meses, a contar da, sua
assinatura, podendo, no entanto, .Ser prorrogado pelo mesmo
periodo, desde que assim fique acordado entre as partes, limitada a
prorrogacdo a 60 (Sessenta) meses.

10.GESTAO DO CONTRATO

10.1 A execucado do contrato sera acompanhada pela Coordenadora
dos Servicos de Farmacia e pela Diretoria Administrativa.

11.VISITA TECNICA

11.1 A Contratante, realizara visita nas dependéncias da Empresa
Melhor: Classificada na Coleta de Precos, somente apés
apresentagdo valida da Documentacdo exigida no Memorial
Descritivo.

11.2 A visita técnica tem como objetivo avaliar os aspectos legais,
estruturais € administrativos, através da aplicagdo do formulario
constante no anexo Il deste Termo de Referéncia “ROTEIRO DE
INSPECAQ”.

12. DOCUMENTAGCAO ESPECIFICA

12.1 Considerando a natureza do servico objeto da contratacdo, as
empresas, quando da etapa da “apresentacdo da documentacao’,
deverdo apresentar:

12.1.1 Autorizagao de funcionamento ANVISA.
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12.1.2 Alvara Sanitario Estadual.

12.1.3 Certificado de Boas Praticas de Fabricacédo/Distribuicdo da
ANVISA.

12.1.4 Certificado de Regularidade Técnica — CRF.

12.1.5 Relatorio de Inspecéo da Anvisa — VISA = Vigilancia, Sanitaria
Local.

12.1.6 Laudos de incineragoes.

12.1.7 Relacéo de distribuidores autorizados

12.1.8 Relacdo de empresas de transporte qualificadas e habilitadas

12.1.9 Relacéo dehospitais de referencia para os quais fornece com,
no minimo, 02 ( dois) atestados de capacidade técnica de
instituicoes distintas.

12.1.1Q Apresentar ~ comprovantes de treinamentos dos
colaboradores, ou seja, atender as determinagfes técnicas
dos 6rgdos competentes, seguir as recomendacbes das
Boas * Praticas de Manipulagdo de Medicamentos
Antineoplasicos e Quimioterapicos.

12.2:11"Autorizacéo de importacdo para medicamentos emitida pela
ANVISA a empresa manipuladora, de acordo com a RDC N
81 de 05/11/2008.

13.INDICADORES DE QUALIFICACAO DO FORNECEDOR

13.1. A coleta dos indicadores ocorre diariamente, com o fechamento e
apresentacao mensal.

13.2. Os principais itens a serem acompanhados séo:
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13.2.1. Porcentagem de nédo conformidades: %
13.2.2. Numerador: total de bolsas més.
13.2.3. Denominador:

a) N° de bolsas entregues fora do prazo;

b) N° de bolsas em desacordo com solicitacdo / prescricao
médica;

c) N° bolsas com vencimento inadequado para a administracao;

d) N° bolsas entregues com temperatura \ inadequada no
recebimento (bolsas com necessidade de transporte especial,

e) N° bolsas com identificagéo incorreta (politica de seguranca:
nome completo e data nascimento do paciente);

f) N° bolsas aspecto inapropriado, na entrega: (Precipitagdo /
separacao de fases, etc.

13.3.Durante todo o contrato, 0swmedicamentos manipulados sé&o
checados no ate.do recebimento na Farmacia da Oncologia.

13.4. Sera de, responsabilidade do fornecedor seguir toda a legislacao
vigente e sanitaria para manipulagéo.

LEGISLAGAO VIGENTE:

14.1.RDC, 67/2007 que dispbe sobre as Boas Praticas de Manipulagéo
de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias. Considerar também as publicaces da RDC n° 87 de
novembro de 2008 e RDC n° 21 de maio de 2009 as quais fizeram
alteracao parcial na RDC n° 67,

14.2.Portaria n°® 529, de abril de 2013 - Institui 0 Programa Nacional de
Seguranca do Paciente,
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14.3.Portaria_n° 2095, de setembro de 2013 - Aprova os Protocolos
Basicos de Seguranca do Paciente, incluindo o protocolo de
segurancga na prescricdo, uso, e administracdo de medicamentos,

14.4.Resolucdo n° 288, de marco de 1996 — manipulacdo de drogas
antineoplasicas pelo farmacéutico,

14.5. Resolucdo n° 565, de dezembro de 2012 - Ba nova redacdo aos
artigos 1°, 2° e 3° da Resolugao/CFF n° 288,

14.6. RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004 - aprova.o Regulamento
Técnico de Funcionamento A£dos Servicas de Terapia
Antineoplasica,

14.7. RDC n° 306, de dezembro de\2004 - dispoe,regulamento técnico
para o gerenciamento de residuos dos servi¢cas de saude.

14.8. Segue o link para consulita:

14.8.1. http://portal.anvisa.gov.br/idecuments/33880/2568070/RDC
6742007Z.pdf/b2405915-a2b5-40fe-bf03-b106acbdcf32

14.8.2." http://www.sobrafo.org.br/site/legislacao

Santo André, 17 de outubro de 2018.

Daniela Archanjo
Coordenadora dos Servicos de Farmécia
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ANEXO | - TABELA
Consumo em Valor por Valor Total
Medicamentos mg mg
1 | Acido Zoledronico 145
2 | Bleomicina 16
3 | Bortezomibe 16
4 | Carmustina 1
S | Carboplatina 16500
6 | Ciclofosfamida 43900
7 | Cisplatina 3000
8 | Citarabina 82000
9 | Cladribina 64
10 | Dpacarbazina 4015
11 | paunorrubicina 160
12 | Dexametasona 9
13 | Docetaxel 2100
14 | Doxorrubicina 3150
15 | Doxorrubicina lipossomal 293
16 | Epirrubicina 61
17 | Etoposido 5400
18 | Fludarabina 305
19 | Fluorouracil 166545
20 | Gemcitabina 28270
21 ||darrubicina 196
22 | [fosfamida 101915
23 _drinotecano 3853
24 “{L Asparaginase 7593
25 | Mesna 84307
26 | Metotrexato 66135
27 | Mitomicina 1
28 | Mitoxantrona 1
29 | Onco Bcg 120 mg
30 | Oxaliplatina 2940
31 | paclitaxel 15544
32 | pamidronato Sodico 60
33 | Pemetrexed 2572
34 | Manipulaco de bolsas 128
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35 | Rituximab 615
36 | Topotecano 2
37 | Vimblastina 73
38 | Vincristina 44
Total
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ANEXO Il

ROTEIRO DE INSPECAO DE FARMACIAS DE PREPARACAO DE NUTRICAO PARENTERAL

4 HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS @

FUNDACAO DO ABC HOSPITAL ESTADUAL

S YT MARIO COVAS
Avaliadores
| Fornecedor: S - Cumpre
|Endereco: P - Cumpre Parcialmente
| Contato: Data: / / Visita n® N - Ndo Cumpre
" |Primeira Visita | | Revisita apés Adequacdo jData da Ultima Visita: /| _/ NA - Néo Se Aplica

1 ASPECTOS LEGAIS
1.1 Profissional Responséavel S P N NA

A) Esté presente o responséavel |

B) Existe documento acessivel demonstrando seno responsavel |

Parecer: () Qualificado ()" Necessita Melhorias () Nao Qualificado
1.2 Documentagédo S P N NA
A) Existe autorizacdo dé funcionamento'para a empresa, concedida pelo 6rgdo competente (ANVISA) |
B) Existe licenca / alvara de funcionamento emitido pelo érgdo competente local |
C) A empresa possui certificado,de beaspraticas de distribuicdo e controle emitido pela ANVISA Inf
D) Esta valido? | Datadeemissédo:____ /| [ Inf
E) A empresa possui carta de credenciamento Inf
F) Todos os produtos possuem registro (consignados / importados / nacionais) Inf
G) Existe autorizagéo de funcionamento emitido pelo corpo de bombeiro (seguranca das instala¢des) Inf
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado

2 ASPECTOS GERAIS

2.1 Aspectos Externos da Distribuidora S P N | NA

A) Sem rachaduras R
B) Sem pintura descascada R
C) Sem infiltragdes R
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| D) Arredores limpos R |
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias ( ) Nao Qualificado
2.2 Controle de Insetos e Roedores S P N [ NA
A) E realizado o controle | ( )Insetos ( )Roedores ( ) Cupins N
B) O controle de insetos e roedores esta dentro do prazo N
C) Existem Normas e Procedimentos Especificos R
D) Existem registros que demonstram os controle realizados N
E) Os agentes utilizados séo aprovados pelo Ministério da Saude R
F) Se o servigo for terceirizado, o contrato esté disponivel e atualizado N
G) Existe prote¢do contra a entrada de insetos, roedores e animais na area externa e interna N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias ( ). N&o Qualificado
2.3 Servigos Terceirizados S P N [ NA
A) A empresa contrata servigos terceirizados Inf
Quais? (Limpeza, Transporte, etc...) Inf
B) Os contratos estéo disponiveis R
C) Existe programa de qualificagdo da empresa terceirizada R
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
3. FILOSOFIA DA EMPRESA
3.1 Programa de Garantia da Qualidade S P N | NA
A) Existe um programa formalmente N
B) O programa esta difundido pela empresa N
C) O programa existe ha mais de um ano Inf
D) Existe relatorio de ndo-conformidade? Esta disponivel? N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
3.2 Procedimentos e Rotinas Internas S P N [ NA
A) Existem Procedimentos e Rotinas Internas para todas asiatividades da fabrica N
B) Estes documentos estdo descritas de forma clara N
C) Estes documentos estao armazenados de forma acessivel para qualquer funcionario Inf
Parecer: () Qualificado ( ») Necessita Melhorias () Nao Qualificado
4. PESSOAL
4.1 Selecdo e Treinamento S P N | NA
A) E exigida alguma qualificacio ha selecdo dos funcionarios R
B) E realizado treinamento para 0s funcionarios R
C) Ha registros dos treinamentos efetuados R
D) Os treinamentos abrangem a Filosofia da Empresa e aspectos da Qualidade R
E) Os treinamentos abrangem aspectos operacionais R
F) Existemevidéncias que os funcionarios séo informados de nao-conformidades decorrentes do desempenho R
incorreto de suas funcdes
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
4.2 Uniforme S P N | NA
A) Existem uniformes e calgados adequados para os funcionarios em cada area R
B) Os uniformes estéo limpos R
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| C) Os uniformes estéo em boas condi¢bes | | | | | R |
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias ( ) Nao Qualificado
4.3 Equipamentos de Protecéo Individual S P N | NA
A) Normas estabelecidas N
B) Estes equipamentos séo utilizados por toda a empresa N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
4.4 Medicina Ocupacional S P N [ NA
A) Numero de Funcionarios (deve existir acima de 20 funcionarios) Inf
B) Existe programa de Saude e Medicina Ocupacional N
C) Existe registro dos exames realizados Inf
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias ()" Nao Qualificado
5. RECEBIMENTO
5.1 Inspec¢do no Recebimento S P N | NA
A) E realizado um check-list do recebimento N
B) E verificado a nota fiscal com os produtos recebidos N
C) Sofrem inspecao visual (embalagem danificada, rotulagem, etc) N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
5.2 Avaliacdo do Transporte do Fornecedor S P N [ NA
A) Existe inspecéo do transporte N
B) Existem procedimentos escritos N
C) Possui condi¢Bes higiénicas N
D) Condi¢6es de carga (empilhamento maximo) N
E) Data e hora de chegada R
F) Condi¢bes adequadas de temperatura (verifica se tem,produtos termolabeis) N
G) Condi¢des adequadas de umidade N
5.2.1 Quando o transporte ndo € adequado S P N | NA
A) A carga é devolvida N
B) O fornecedor é informado N
Parecer: () Qualificado (" ) Necessita Melhorias () Nao Qualificado
6. ALMOXARIFADO
6.1 Piso S P N | NA
A) Material sintético liso que garantahigienizagdo constante (ceramica lisa, paviflex, epoxi ou outro) N
B) Bem conservado, sem falhas e limpo N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
6.2 Parede S P N | NA
A) Material sintético liso que garanta higienizagdo constante ( tinta 6leo ou outros) N
B) Bem conservado, sem falhas e limpo N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
6.3 Teto / lluminacéo S P N [ NA
A) Em perfeito estado N
B) lluminacdo adequada N
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Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias ( ) Nao Qualificado
6.4 Aspectos Gerais S P N | NA
A) Possui controle de entrada e saida segundo "FIFO" N
B) Existe enderegamento dos nichos de armazenamento com identificagéo N
C) Embalagens adequadas e conservadas N
D) Utiliza estrados adequados (plastico ou madeira tratada e higienizada) R
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
6.5 Condi¢des Ambientais S P N [ NA
A) A temperatura e a umidade do ambiente estdo adequadas Inf
B) Existem registros do controle de temperatura e umidade Inf
C) A ventilagéo é adequada N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
6.6 Camara Fria (questéo facultativa, quando houver materiais pereciveis, ex: cola cirargica) S P N | NA
A) Ha camara fria |
B) E realizado controle de temperatura N
C) Possui gerador ou medidas que garantam a conservagao destes produtos R
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
6.7 Controle de Prazo de Validade de Materiais S P N | NA
A) Existe area separada para armazenamento de produtos vencidos N
B) Existe controle sobre a validade dos produtos N
C) Os produtos acabados vencidos sédo destruidos ou devolvidos ae fabricante N
D) Existem registros N
Parecer: () Qualificado (") Necessita Melhorias () Nao Qualificado
6.8 Recolhimento de Produtos S P N | NA
A) Existem procedimentos escritos sobre o recolhimento de predutos N
B) Existem registros da distribuicéo, 'que permite uma acgéo rapida no recolhimento N
C) Providéncias imediatas sdo tomadas para o,recolhimento de produtos do mercado, incluindo a investigacao de N
suas causas
D) Existem relatérios sobre o déestino dos produtos recolhidos do mercado N
E) A autoridade sanitaria € avisada noycaso de desvio de qualidade N
F) Existe area especifica para 0 armazenamento dos produtos recolhidos (ndo-conformes) R
G) Existe procedimento que assegure,que os produtos ndo-conformes recolhidos ndo sejam distribuidos R
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
6.9 Produtos Devolvidos S P N | NA
A) Possui area delimitada, segura e identificada N
B) Possui procedimentos escritos N
C) E feirta analise dos produtos devolvidos, se reaproveitados N
D) Existem registros da analise dos produtos devolvidos N
E) As decisOes sao centralizadas (existe uma pessoa responsavel) N
F) Existem registros N
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Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias ( ) Nao Qualificado
6.9 Produtos Devolvidos S P N | NA
A) Possui area delimitada, segura e identificada N
B) Possui procedimentos escritos N
C) E feirta andlise dos produtos devolvidos, se reaproveitados N
D) Existem registros da andlise dos produtos devolvidos N
E) As decis@es sdo centralizadas (existe uma pessoa responsavel) N
F) Existem registros N

Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Na&o Qualificado
6.10 Rastreabilidade S P N | NA
A) Possui procedimento escrito para o processo de rastreabilidade N
B) Ha pessoa responsavel pela coordenacgédo e execucgdo desse procedimento N
C) Documentagao permite identificar lote e prazo de validade N
D) Seus cadastros permitem localizar os lotes e quantidades enviadas para ¢ada um dos estabelecimentos com os |
quais transacionam?
E) O controle é adequado N
F) Caso haja necessidade, o rastreamento é efetivo N

Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
7. IMPORTADOS E CONSIGNADOS
7.1 Importacéo e Materiais Importados S P N [ NA
A) Mantém documentacao de registros de produtos de maneira organizada e atualizada N
B) Existem evidéncias destes documentos N
C) Os materiais sao identificados com rérulos de _nacionalizacao (em portugués) N
D) Existe uma area separada para selagem / identificagéio.dos materiais N
7.1.1 Contetddo do Roétulo S P N | NA
A) Nome e Marca N
B) Fornecedor - Endereco N
C) Origem: Fabricante e Endereco N
D) Lote / Registro no MS ou sua Isengao N
E) Data de Fabricacao / Esterilizacéo e Processo N
F) Validade N
G) Indicacdes métricas N
H) Responsavel Técnico N
1) Folhetos de Instrucéo: Indicagaoyfinalidade, uso, orientagbes seguras e corretas para uso, precaucdes, riscos, N
armazenamento, transporte, garantia'e equipamentos: partes e pecas / instalacao / assisténcia técnica

Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
7.2 Materiais Especiais (Consignados - 6rteses / proteses), caso se aplique S P N | NA
A) Existem procedimentos que assegurem a rastreabilidade N
B) Existem procedimentos que assegurem o controle de validade N
C) O importador/distribuidor estabelece e mantém procedimentos de assisténcia técnica N

Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias ()

8. EXPEDICAO

N&o Qualificado
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8.1 Piso S P N | NA

A) Material Sintético liso que garanta higieniza¢do constante (ceramica lisa, paviflex, epoxi ou outro) N

B) Bem conservado, sem falhas e limpo N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias ( ) Nao Qualificado

8.2 Parede S P N | NA

A) Material Sintético liso que garanta higienizagdo constante (tinta 6leo ou outro) N

B) Bem conservado, sem falhas e limpo N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado

8.3 Teto / lluminagao S P N [ NA

A) Em perfeito estado N

B) lluminacao adequada N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado

8.4 Condicdes Ambientais S P N | NA

A) A temperatura e a umidade do ambiente estdo adequadas N

B) Existem registros do controle de temperatura e umidade

C) A ventilagdo é adequada N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado

8.5 Aspectos Gerais S P N [ NA

A) As remessas sdo separadas por destinatario N

B) Os produtos saem mediante nota fiscal N

C) E respeitado o empilhamento maximo N

D) Utiliza estrados adequados R
Parecer: () Qualificado (" )Y “Necessita Melhorias () Nao Qualificado

9. SERVICO DE ATENDIMENTQ,AO CLIENTE (SAC)

9.1 Reclamagdes do Cliente / Consumidor S P N | NA

A) Existem procedimentos escritos para esta rotina N

9.1.1 Condutas S P N | NA

A) O lote é separado N

B) O titular do registro € comunicado N

C) A autoridade sanitaria € comunicado R

D) Existem registros quanto as informacoes obtidas e as providéncias adotadas N

E) O produto é recolhido Inf
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado

10 . TRANSPORTE

10.1 Aspectos Gerais S P N | NA

A) O transporte utilizado para entrega de materiais atende as necessidades do produto N

10.1.1 Transporte Terceirizado S P N | NA

A) A empresa possui autorizagéo ou licenga de funcionamento emitida pela autoridade sanitaria N

10.1.2 Inspecgdo do Transporte S P N [ NA

A) Possui condi¢ao higiénica adequada N

B) As condi¢cdes de temperatura e umidade estao de acordo N

C) O empilhamento no transporte esta de acordo (empilhamento maximo) N
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11. AUDITORIAS / GARANTIA DA QUALIDADE

( ) Nao Qualificado
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11.1 Inspecgdes S P N | NA
A) Séo realizadas inspecdes em todas as fases do processo N
B) Existem procedimentos para realizagéo de inspecfes N
C) Existem registros das inspe¢des realizadas N
D) Os setores sdo informados das ndo-conformidades recebidas N
E) Existem registros das notificacdes N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
11.2 AcBes Corretivas S P N | NA
A) Existem procedimentos para realiza¢dk de investigacéo de ndo-conformidades do sistema de qualidade N
B) A ndo-conformidade é investigada N
C) Séo realizadas ac¢des para prevenir a recorréncia da ndo-conformidade do sistemaide qualidade N
D) A informag&o sobre o problema de qualidade é disseminada entre todos o$ responsaveis N
E) Existem registros de todos os procedimentos tomados frente a ndo-conformidade N
Parecer: () Qualificado () NecessitaMelhorias () Nao Qualificado
11.3 Avaliacdo de Fornecedores S P N [ NA
A) Existe um programa implantado N
B) Ha procedimentos para avalia¢éo de fornecedores N
C) Sao realizados registros dos fornecedores aprovados N
Parecer: () Qualificado () “Necessita Melhorias () Nao Qualificado
12. PRODUTOS ADULTERADOS E FALSIFICADOS OU COM,SUSPEITA
12.1 Aspectos Gerais S P N | NA
A) Existem procedimentos escritos N
B) S&o imediatamente identificados.€,armazenados em area separada dos demias produtos (vendidos e N
devolvidos)
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Nao Qualificado
13. ROUBO / EXTRAVIO DE ESTOQUE OU, CARGAS
13.1 Aspectos Gerais S P N [ NA
A) A autoridade sanitaria é imediatamente,notificada sobre toda a movimentacao do lote em questao N
B) As autoridades policiais séo natificadas N
C) Os destinatéarios sdo prontamente comunicados N
D) Existem registros N
Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () Na&o Qualificado
14. ABRANGENCIA DO ATENDIMENTO
14.1 Aspectos Gerais S P N [ NA
A) Existe plano especifico de atendimento a hospitais? N

B) Ha limite da abrangéncia de atendimento?

C) Ha horério de entrega?

D) Ha prazo minimo de entrega apds o pedido ser feito? Qual?

/ \ i GOVERNO DO ESTADO
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E) Em caso de emergéncia, existe atendimento fora do horario normal (BIP, Celular, etc)
F) Em caso de entrega errada de nota e/ou material, ha plano especifico de troca?
E) Qual é o prazo para este procedimento
F) E prestado assisténcia técnica na utilizagdo e no ps-venda? N
G) Existem evidéncias da assisténcia técnica prestada? N
D) Existem registros N

Parecer: () Qualificado () Necessita Melhorias () N&o Qualificado

CRITERIOS PARA AVALIACAO

Cada quesitq serd avaliado de acordo com os critérios estabelecidos, e recebera avaliagdo QUALIFICADO, NECESSITANDO MELHORIAS
(22 visita), NAO QUALIFICADO. Dentro de cada uma destas classifica¢cdes o aplicador do questionario,devera dar uma nota de 0 a 5, segundo
tabela abaixo:

QUALIFICADO 4a5
NECESSITANDO MELHORIAS (22 visita) 3a39
NAO QUALIFICADO 0a29

Foram atribuidos pesos a cada quesito e uma média ponderada sera obtida'ao final da avaliagéo

O fornecedor devera obter média minima de 4 para se qualificado

Caso o fornecedor obtenha média entre 3 a 3,9, havera a possibilidade de uma avaliacdo posterior apds corregdo dos
pontos criticos

Os fornecedores com média menor que 2,9 serdo ndo qualificadas automaticamente.

TABELA - PESOS E NOTAS

1. ASPECTOS LEGAIS 7. IMPORTADOS E CONSIGNADOS
Questdes Peso Nota Total Questdes Peso Nota Total
1.1 10 71 10
1.2 10 7.2 5
Total 20 Total 15
2. ASPECTOS GERAIS 8. EXPEDICAO
Questdes Peso Nota Total Questdes Peso Nota Total
2.1 3 8.1 3
2.2 10 8.2 3
2.3 5 8.3 3
Total 18 8.4 8
8.5 3
3. FILOSOFIA DA EMPRESA Total 15
Questdes Peso Nota Total
3.1 5 9. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)
3.2 5 Questdes Peso Nota Total
Total 10 9.1 10
Total 10
4. PESSOAL
Questdes Peso Nota Total 10. TRANSPORTE
4.1 5 | Questdes | Peso | Nota | Total
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4.2 5 10.1 1
4.3 5 Total 1
4.4 5
Total 20 11. AUDITORIAS / GARANTIA DA
QUALIDADE
Questdes Peso Nota Total
5. RECEBIMENTO 11.1 5
Questdes Peso Nota Total 11.2 5
51 5 11.3 5
5.2 5 Total 15
Total 10
12. PROD. ADULTERADO E/OU COM SUSPEITA
6. ALMOXARIFADOS DE FALSIFICACAO
Questdes Peso Nota Total Questdes Peso Nota Total
6.1 3 12.1 10
6.2 3 Total 5
6.3 3
6.4 8 13. ROUBO /EXTRAVIO DE ESTOQUE OU
6.5 3 CARGAS
6.6 5 Questdes Peso Nota Total
6.7 5 13.1 5
6.8 10 Total 5
6.9 5
6.10 5 14, ASSITENCIA TECNICA
Total 50 Questdes Peso Nota Total
14.2 5
Total 5
RESULTADO

MEDIA PONDERADA

E ota x Peso) =
Peso
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ANEXO Il

MINUTA DO CONTRATO

CONTRATO DE PRESTACAO DE SERVICOS N° 000/19

Processo n® 15.762/18

Ementa: Contratacdo de empresa especializada em' ‘Servico de
Manipulacdo de Medicamentos Antineéoplasicos e Quimioterapicos.

Pelo presente instrumento particular de um lado FUNDACAO DO ABC -
Organizacdo Social de Saude (HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS
SANTO ANDRE), com sede.a Rua Doutor Henrique Calderazzo, n° 321, Bairro
Paraiso, Santo Andre/SP, CEP 09190-610, inscrita no CNPJ sob o n°
57.571.275/0006-07;com Inscricdo Estadual Isenta, neste ato representado por
seu Superintendente Dr. DESIRE CARLOS CALLEGARI, brasileiro, médico,
casado, detentor da cédula de identidade RG n° 4.196.223 SSP/SP e inscrito
no CPF sob n®318.797.308-63, simplesmente denominado CONTRATANTE, e
de<outro, lado, "a empresa, inscrita no CNPJ sob n°, com sede na, n°,
Bairro, Sao Paulo, CEP; representado neste ato por Sr. e, portador da cédula
de identidade RG/ - SP e do CPF/MF sob n° domiciliado a Av., S&o Paulo,
CEP: e Sra., portador da cédula de identidade RG n°® SSP/SP e do CPF/MF
sob n° , domiciliado a Av. n° Apto Sé&o Paulo, CEP: aqui e adiante
simplesmente denominada CONTRATADA, tém entre si justo e acordado o
presente termo que sera regido pelas clausulas e condi¢cdes a seguir expostas.
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CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

O presente contrato tem por objeto a contratacdo de empresa destinada
a manipulacdo de Medicamentos antimeoplasicos e Quimioterapicos,
provenientes da prescricdo Médica da Equipe da Oncologia e
Hematologia clinica, para pacientes ambulatoriais ou internados.

CLAUSULA SEGUNDA - DO TERMO DE REFERENCIA

O Termo de Referéncia e proposta Comercial, ‘anexos;.fazem parte
integrante do presente instrumento contratual, produzindo. oS mesmos
efeitos legais.

CLAUSULA TERCEIRA - ESPECIFICACAO DOS SERVIGOS

Servico de manipulacdo de ‘medicamentos »antineoplasicos e
guimioterapicos, tornando em  preparacdes  quimioterapicas,
provenientes da Prescricao,Médica dos ambulatorios de Oncologia e
Hematologia, bem como clinicas de internagao.

CLAUSULA QUARTA - DAS ©BRIGACOES DA CONTRATADA

Cabera a Contratada,quanto ao objeto contratual :

4.1.1. Mao de obra qualificada para manipulacdo de medicamentos
oncolégices, seguindo todos os critérios éticos e legais que a
atividade “requer, provenientes da prescricdo médica para
pacientes internados e ambulatoriais.

4.1.2. Acontratada devera disponibilizar em suas dependéncias, mais de
uma area destinada a preparacdo de Terapia Antineoplasica (TA),
localizada, projetada e construida de forma a se adequar as
operacOes desenvolvidas e de se assegurar a qualidade das
preparacdes, possuindo, no minimo, 0s seguintes ambientes:

a) Areas destinadas & manipulacdo de Terapia Antineoplasica (TA)
independentes e exclusivas, dotadas de filtros de ar para
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retencdo de particulas e micro-organismos, garantindo os graus
recomendados pela Resolucdo RDC n° 220, de 21 de Setembro
de 2004, (Cabine de Seguranca Bioldgica Classe Il B2),
instaladas conforme orientacdes contidas na RDC/ANVISA n° 50
de 21/02/2002. Todas as superficies das areas de manipulacdo
devem ser revestidas de material resistente aos agentes
sanitizantes, serem lisas e impermedaveis, possuindo cantos
arredondados.

b) Sala de limpeza e higienizacdo dos produtos farmacéuticos e
correlatos (em area controlada grau D — classe 100.000):

c) Vestiarios.
d) Area de armazenamento.
e) Area de dispensacao.

f) Ambientes protegides,contra a entrada de aves, insetos, roedores
e poeiras.

g) Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes
e teto) lisas, sem rachaduras, resistentes aos saneantes, que néo
desprendam particulas e possam ser facilmente lavaveis.

h). Os, ralos 'devem 'ser sifonados e fechados. Nas é&reas de
manipulacao,limpeza e higienizacédo sédo vedadas a existéncia de
ralos.

1) »A entrada na area de manipulacdo devera ser feita através de
antecamara (vestiario de barreira).

4.1.3. A ‘contratada deverd possuir controle sistematico do nivel de
contaminacdo ambiental do ar, seguindo procedimento escrito e
com registro dos resultados. Deve existir um programa de
validagdo e monitorizagéo do controle ambiental e de funcionarios,
descrito e com registros.
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Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas das Cabines
de Seguranca Biolégica Classe 1l B2, devem ser limpas e
desinfetadas com desinfetantes recomendados em legislacdo do
Ministério da Saude, pelo menos 30 minutos antes e apos cada
sesséao de manipulagao.

A contratada devera possuir kit de derramamento, conforme
especificacao contida na RDC n° 220, de 21/09/2004.

No preparo da T.A devera ser utilizados insumos descartaveis, tais
como: gazes, seringas, equiposy agulhas; \ luvas estéreis,
atendendo as Normas do Ministério da Saude, quanto aos artigos
meédicos hospitalares de uso Unico. As agulhas utilizadas durante o
preparo deverdo ser de, calibre “adequado® para evitar
extravasamento de T.A.

Todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a
saude utilizadosddevem estar regularizados junto a ANVISA/MS,
conforme legislacaovigente,e devem ser adquiridos somente de
fornecedores qualificades quanto ao procedimento utilizado, com
0S respectivos 'registros, »conforme determinagédo da legislacao
vigente. Todos os equipamentos devem ser submetidos a
manutengado preventiva e corretiva, de acordo com programa
formal, coma existéncia de registros por escrito.

Todo material (@rtigos hospitalares) utilizado no preparo da T.A,
devera conter registro no Ministério da Saulde, obedecendo a
Resolugdo RDC n° 220, de 21/09/2004, sobre correlato estéril e
todos 0s frascos e equipos devem atender as recomendacgdes da
RDC/ANVISA n° 45, de 12/03/2003 ou suas atualizacles,
observando critérios de fotossensibilidade dos produtos.

Devem ser utilizados todos os equipamentos de protecao individual
(EPI).

N&o serdo aceitas substituicbes de nenhum componente, sem o
prévio consentimento por escrito do médico responsavel.
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A TA rotulada devera ser acondicionada em embalagem
impermeavel e transparente para manter a integridade do rotulo e
permitir sua perfeita identificacdo durante a conservacdo e
transporte.

Os rétulos deverao ser padronizados e deverdo conter os seguintes
dados: nome do paciente e registro hospitalar, namero do leito e
unidade de internacdo (se for o caso), data_de nascimento, nome
da Instituicdo solicitante, nome e CRM do 'médicoyprescritor da
composicdo qualitativa e quantitativa de todos.os componentes,
composicado qualitativa e quantitativa de todos s’ componentes,
volume total, velocidade de infuséo, \via de acesso, cuidados na
administracdo, data e hora da’ manipulacdo, prazo de validade,
nome e CRF do farmacéutico responsavel pela” manipulacao,
namero de controle de lote, »condicdes de temperatura para
conservacgao e transporte.

A Contratada deve possuir um sistema de garantia de qualidade
implantado, descrito e com registross

O controle de qualidade deve avaliar todos os aspectos relativos
aos produtos ‘farmacéuticos,” correlatos, material de embalagem,
procedimentos de limpeza, higiene e sanitizacdo, conservacéo e
transporte da T.A'de modo a garantir que suas especificacdes e
criterios estejam de acordo com a Resolugdo — RDC n° 220 de
21/09/2004 e a Resolugdo — RDC n° 67, de 08/10/2007. A T.A
pronta para uso deve ser submetida aos seguintes controles:

a) Inspecao visual em 100% das amostras, para assegurar a
integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas,
precipitacdes e separacdes de fases.

b) Verificacdo da exatiddo das informacdes do rétulo especificadas
no item 4.1.12.

As condicbes de conservacao e transporte devem ser verificadas
unitariamente, para assegurar a manutencdo das caracteristicas
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fisicas, quimicas e microbiolégicas da T.A e atendimento a
legislacao vigente.

4.1.16. O transporte da T.A deve ser feito em recipientes térmicos
exclusivos de superficie lisa, com tampas que permitam boa
vedacdo, contendo termdmetro para controle da temperatura. Este
transporte deve ser supervisionado pelo farmacéutico responsavel
pela preparacéo das TAS.

4.1.17. As prescricfes serdo transmitidas por/e-mail em horario comercial,
por fax, ou eventualmente por telefone, inclusive aos sabados,
domingos e feriados.

4.1.18. O tempo entre a transmissdo da prescricao e,a entrega da solucdo
ndo devera ultrapassar a 04 (quatro)* horas devido as
caracteristicas da pepulacédo atendida ou em 02 (duas) horas em
carater de urgéncia.

4.1.19. As TAS deverdo senindividualizadas e entregues no setor de
Farméacia‘daQuimioterapia da Contratante.

4.1.20. Disponibilizar,"sempre que houver servicos que exijam formacao
eSpecializada, somente profissionais que possuam 0S respectivos
registros nos,conselhos da categoria e em numero determinado
pela legislacdo e/ou normas regulamentadoras vigentes.

4.1.21.,,0s profissionais da Contratada que em qualquer situacdo
estiverem prestando servicos ao Contratante  deverao
obrigatoriamente identificar-se e portarem cracha em local visivel.

4.1.22. Em caso de qualquer alteragdo no quadro dos profissionais
prestadores de servicos encaminhados pela Contratada,
obrigatoriamente dever4 ser informado ao responsavel do
Contratante pela gestdo do presente contrato, para a efetuagéao da
atualizacdo do cadastro.
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4.1.23. E vedada a cobranca ao paciente e/ou seus acompanhantes e
familiares por quaisquer servicos prestados, sob pena de
responsabilidade civil e criminal da Contratada.

4.1.24. A Contratada respondera por todas as despesas e tributos
incidentes na execuc¢ao do contrato, inclusive, sempre que cabivel:
encargos sociais, comerciais, civis, administrativos, fiscais,
previdenciarios, acidentarios e trabalhistas, abrangendo
pagamento de férias, indenizacdo de quaisquer, natureza e
contribuicdes devidas ao INSS.

4.1.25. Reconhecendo que ndo se _estabelecera qualquer vinculo
empregaticio com o Contratante e os)trabalhadores que forem
encaminhados pela Contratada para prestacao dos'servicos, esta
assume, sempre que cabivel, @ ebrigacdo de responder e suportar
integralmente todos os custos e despesas relativas as decisdes
trabalhistas, bem como,a processos administrativos e judiciais de
gualquer natureza que »sejam eventualmente instaurados ou
ajuizados contra o Contratante por funcionarios da Contratada,
sendo que neste caso, a Contratada ira requerer em juizo a
excluséo do Contratante do,feito.

4.1.26. Para servicos ‘que gerarem responsabilidade subsidiaria, correra
por,conta da Contratada todos os encargos, vinculos sociais e
beneficios, tals,como: salarios, férias, 13° salario, avisos prévios,
vales transportes, cestas basicas, seguros de vida, uniformes
incluindo ‘equipamentos de protecdo individual (E.P.l.), e outros
direitos previstos em lei.

4.1.27."A Contratada devera se responsabilizar civil e criminalmente por
danos e/ou prejuizos decorrentes de acdo, omissao voluntéria,
negligéncia, impericia ou imprudéncia, que seus diretores,
prepostos ou profissionais ndo vinculados a seu quadro, porém por
ela indicados, nessa qualidade, causarem ao paciente, bens
publicos, moveis e imoveis, objetos do servigo contratado.
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A Contratada devera manter o Contratante atualizado quanto as
alteracdes em seu Contrato Social, entregando obrigatoriamente
uma cépia do documento comprobatdrio pertinente.

A Contratada, conforme a natureza do servico prestado e sempre
gue com ele existir relacdo, devera respeitar o regimento interno do
Contratante, seus regulamentos e normas, bem como as
comissdes por ele instituidas, tais come:, SESMT (Servigco
Especializado Engenharia Seguranca e Medicina do Trabalho);
CIPA (Comisséo Interna de Prevencao de Acidentes); Comisséo de
Hemovigilancia, Comissdo de Farmécia e Terapéutica, Comissao
de Seguranca Institucional, Comité Transfusional,"Padronizacéo de
Material Médico Hospitalar; SCIH (Servigo de Controle de Infeccéo
Hospitalar); prontuario médico; verificacao de oObito intra-hospitalar,
de transplante e ética médica.

A Contratada ¢ vedade, sem prévia,e expressa autorizagdo por
escrito do Contratante, prestar informacdes a terceiros sobre a
natureza ou andamento dos servicos prestados, objeto do Contrato
ou divulga-los através, da imprensa escrita ou falada ou por
qualquer “outro. meio,.de  cemunicacdo. Se for o caso, no ato da
autorizacdo “da divulgacdo ou reproducdo desse material, o
Contratante estabelecera a sua forma ou conteddo.

A responsabilidade de que trata os itens anteriores estende-se aos
casos de, danos 'causados por falhas relativas a prestacdo dos
servigos, nos termos do art. 14 do Codigo de Defesa do
Consumidor.

Responsabilizar-se pela idoneidade dos servigos prestados, assim
como pelo exato cumprimento da legislacdo aplicavel, seja ela
federal, estadual ou municipal, aqui incluidas todas as resolucoes,
recomendacdes e demais determinacbes emanadas de 6érgao
legalmente investido de fungbes fiscalizadoras das atividades
objeto deste instrumento.

CLAUSULA QUINTA — DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE
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Infraestrutura necesséria para aportar o perfeito funcionamento da
dispensacdo de medicamentos oncoldgicos, conforme as legislacdes
pertinentes e aplicadas neste setor sejam cumpridas.

Dispensar os medicamentos manipulados em bolsas/bags/seringas e
frascos compativeis com a literatura cientifica preconizado.

Disponibilizar entrega dos medicamentos manipulados compativeis com
o horério do hospital e da farmacia.

Oferecer descarte seguro quanto as bolsas que forem devolvidas.

Oferecer controle de qualidade visual e com alta sensibilidade para os
medicamentos manipulados finalizados

Efetuar os pagamentos referentes ao objeto contratual.

CLAUSULA SEXTA - DOS VALORES
O valor mensalestimado para o exercicio contratual é R$ .

O valor totahestimado para 0 exercicio contratual sera de R$

CLAUSULA SETIMA - DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

©.pagamento sera efetuado no dia 15 do més subsequente aos servigos
prestados, caso esta data cai em final de semana ou feriados, o
pagamento. ocorrera no proximo dia util vigente.

A Contratada deverd encaminhar ao gestor do contrato, (coordenadora
da farmacia), as notas fiscais emitidas de acordo com a prescricdo
médica realizada, contendo nome do paciente, data de nascimento,
nome da méae, atendimento, SAME, e a especificacdo do produto com
suas referentes quantidades e valores. Somente apos a conferéncia da
referida nota fiscal pelo gestor e validagcdo da sua diretoria é que o
documento sera encaminhado ao setor responsavel pelo pagamento.
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A Contratante ndo se responsabiliza pelos custos com insumos,
transporte, taxa de manipulacdo e outros que se fizerem necessarios.

Nos pagamentos sera retido na fonte o valor correspondente ao
‘Imposto Sobre Servigos de Qualquer Natureza”, nos termos da
legislacdo especifica e demais tributos que recaiam sobre o valor
faturado.

N&o ocorrerdo pagamentos antecipados pela prestagéo de servicos.

Havendo atraso de mais de 3 (trés) dias uteis'da data acordada,
ocorrerd multa equivalente a 2% (dois por eento) calculade sobre a valor
ndo pago e mora diaria de atraso e 0,03 (trés centésimos de
percentual) até a data do efetivo pagamento.

O pagamento sera efetuado, mediante a apresentacdo mensal pela
Contratada dos seguintes documentos que seréo arquivados pelo
Contratante:

a. Neota Fiscal constando a discriminacao detalhada do
servigo prestado;

b.. CND - ‘Federal: (Certiddo conjunta fornecida pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil e pela
Procuradoria Geral da Fazenda Nacional,
respectivamente, em conjunto, nos termos da
IN/REB n° 734/07 e do Decreto n° 6.106/2007);

c. Prova de regularidade perante o FGTS. Quando
isento, devera o Prestador apresentar justificativa e
comprovante;

A CONTRATADA, neste ato, declara estar ciente de que 0s recursos
utilizados para pagamento dos servicos ora contratados serdo aqueles
repassados pelo Estado de S&o Paulo, em razdo do Contrato de Gestao
vigente, firmado entre a Fundagdo do ABC - OSS e a Secretaria de
Estado da Saude de Sdo Paulo, para gestao do Hospital Estadual Mario
Covas/CONTRATANTE.

A CONTRATANTE compromete se em pagar O preco irreajustavel
constante da proposta da CONTRATADA, desde que n&do ocorram
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atrasos e/ou paralisacédo dos repasses pelo Estado de S&o Paulo para a
CONTRATANTE, relativo ao custeio do objeto do Contrato de Gestéo
vigente.

7.10. No caso de eventuais atrasos, 0s valores serdo atualizados de acordo
com a legislacao vigente, salvo quando ndo decorram de atrasos e/ou
paralisacdo dos repasses pelo Estado de S&o Paulo para a
CONTRATANTE, em consonancia com o disposto nas clausulas 7.8 e
7.9 deste instrumento.

8. CLAUSULA OITAVA — DO REAJUSTE

8.1. Apl6s 12 meses de vigéncia contratual, as partes poderao negociar
percentual de reajuste ou dedug¢ao, dos valores,firmados no presente
instrumento, o que devera ser devidamente formalizado através de
termo aditivo.

9. CLAUSULA NONA - DO,PRAZO,DE VIGENCIA

9.1. O presente contrato terd a duracdo de 12 (doze) meses a contar da sua
assinatura.

9.2. Caso 0 presente contrato versar sobre a prestacdo de servicos a serem
executados de forma' eontinua, pode, no entanto, ter a duracdo
prorrogada por iguais e sucessivos periodos, com vistas a obtencdo de
precos e .condicoes mais vantajosas para o Contratante, limitada a 60
(sessenta) meses.

10. CLAUSULA DECIMA — DA ALTERACAO DO CONTRATO

10.1. O presente contrato podera ser alterado por meio de assinatura de
termo aditivo, com as devidas justificativas, nos seguintes casos:

10.1.1. Quando houver modificacdo do projeto das especificacbes, para
melhor adequagéo técnica aos seus objetivos.
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10.1.2. Quando necesséria a modificacdo do valor contratual em
decorréncia de acréscimos ou diminuicdo quantitativa de seu
objeto.

10.1.3. Quando necessaria a modificacdo do regime de execucao da obra
ou servico, bem como do modo de fornecimento, em face de
verificagdo técnica da inaplicabilidade dos termos contratuais
originarios.

10.1.4. Quando necesséaria a modificacdo da forma de pagamento, por
imposigdo de circunstancias supervenientes.

10.1.5. Para restabelecer a relacdo que as partes pactuaram inicialmente
entre 0s encargos do contrato<e a retribuicdo da administracéo
para justa remuneragdo da obra, “servico ou. fornecimento,
objetivando a manutencao do equilibrio econdémico-financeiro inicial
do contrato, na hipétese de superveniéncia de,fatos imprevisiveis,
ou previsiveis da execucdo do ‘ajustado, ou ‘ainda, em caso de
forca maior e caso fortuito.

10.1.6. A Contratada fica \obrigada a aceitar, nas mesmas condicdes
contratuais, 0s acréscimos oupsupressées que se fizerem nas
obras, servigos ou compras, até 25% (vinte e cinco por cento) do
valor inicial atualzadoesdo contrato, e, no caso particular de reforma
de edificio ou de equipamento, até o limite de 50% (cinquenta por
cento) para 0s Seus acréscimos.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DAS PENALIDADES

11.1° Pelaninexecucdo parcial do Contrato, o Contratante podera, garantido o
direito a defesa prévia, aplicar a Contratada, as seguintes penalidades:

a) “Adverténcia por escrito;
b) Multa equivalente até 10% sobre o valor mensal estimado no
contrato.

11.2. A imposicéo das penalidades aqui previstas dependera da gravidade do
fato que as motivar, considerando sua avaliagdo na situacdo e
circunstancia objetiva em que ele ocorreu, e dela sera notificada a
Contratada.
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11.3. As sancbes previstas nas alineas a e b do item 11.1, poderdo ser
aplicadas concomitantemente.

11.4. Da aplicacéo das penalidades a Contratada terd o prazo de 05 (cinco)
dias para interpor recurso, dirigido a Diretoria Geral/Superintendéncia do
Contratante.

11.5. O valor da multa que vier a ser aplicada ser4 comunicado a Contratada
e; 0 respectivo montante sera descontado dos pagamentoes devidos em
decorréncia da execucdo do servigco referente aQ objeto coentratual,
garantindo-lhe pleno direito de defesa.

11.6. A imposicado de quaisquer das sancdes aqui estipuladas, ndo elidira o
direito do Contratante exigir indenizagao integral dos prejuizos que o fato
gerador da penalidade acarretar \ao hospital, \aos seus usuarios e
terceiros, independentemente das responsabilidades criminal e/ou ética
do autor do fato.

11.7. O Contratante tem agqprerrogativa de aplicar san¢cbes motivadas pela
inexecucao total ou parcial do ajuste.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. - DA RESCISAO

12.1. Havera rescisdo imediata do presente instrumento contratual nos casos
de:

12.1.1. Interrupgéo total, na execucdo dos servicos, por um periodo
superior a 5 (cinco) dias, excetuadas as hipoteses de caso fortuito
ou forga maior devidamente comprovados.

12.1.2. Extincao, declaracdo de insolvéncia, liquidacdo judicial ou
extrajudicial e faléncia da Contratada.

12.1.3. Cesséao, subcontratacdo ou transferéncia, total ou parcial dos
direitos e deveres relativos ao contrato, sem a prévia e expressa
autorizacao, por escrito, do Contratante.

12.1.4. Realizar qualquer cobranca ao paciente ou seu representante, ou
ainda utilizar paciente em experimentacoes.
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12.2. O Contratante tem a prerrogativa de rescindir unilateralmente o presente
contrato, desde que comunique a Contratada, por escrito, sua intencéo
com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, nos casos de:

12.2.1. Conveniéncia para o Contratante.
12.2.2. Inadimplemento de qualquer clausula ou condigédo do contrato.

12.2.3. Interrupgdo parcial na execucdo dos servigoes, por um periodo
superior a 5 (cinco) dias, excetuadas as hipoteses de, caso fortuito
ou forga maior devidamente comprovados.

12.2.4. Negligéncia na organizagdo administrativa e/ou execugao dos
Servicos.

12.3. Dar-se-& automaticamente a rescisdo dos contratos decorrentes de
obrigagbes contraidas por meio “de. Convénios»Administrativos ou
Contratos de Gestdo, no_caso de resecisdo das respectivas avencas
administrativas.

12.4. A Contratada, caso desejar rescindir o contrato, deverd comunicar sua
intencdo, por escrito ao Contratante;seom antecedéncia minima de 60
(sessenta) diasyssob penade ser obrigada ao pagamento da multa
contratual estabelecida noiitem 11.1, letra b.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS DISPOSICOES GERAIS

134. © Contratante podera fiscalizar a execugcdo da prestacdo de servico
através de preposto devidamente qualificado para tal fim.

13.2. As clausulas econdmico-financeiras e monetarias deste contrato nao
poderdo,ser alteradas sem prévia concordancia da Contratada.

13.3. Quaisquer tributos ou encargos legais que vierem a ser criados,
alterados ou extintos, bem como a superveniéncia de disposic¢des legais,
de comprovada repercussdo nos precos contratados, implicardo em
negociagdo para possivel revisdo do preco do presente Contrato,
proporcionalmente, para maior ou menor, conforme o caso.
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13.4. A execugdo contratual serd acompanhada diretamente pela
Coordenadora dos Servicos de Farmacia e pela Diretoria Administrativa.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DO FORO

14.1. Fica eleito o Foro da Cidade de Santo André, com a exclusdo de
qualquer outro, por mais privilegiado que seja para a discussao de
quaisquer questdes oriundas da presente Contratagée.

Por estarem assim justos e contratados, firmam o presente instrumente.em 03

(trés) vias de igual teor e forma, na presenca de2 (duas) testemunhas, para
que produzam um sé fim de direito.

Santo André, de de 20109.

FUNDACAO DO ABC = ORGANIZACAQ'SOCIAL DE SAUDE
HOSPITAL ESTADUALMARIO €COVAS SANTO ANDRE
DR..DESIRE CARLOS CALLEGARI
SUPERINTENDENTE
CONTRATANTE

CONTRATANTE

Testemunhas:

Nome:
RG n°

Nome:
RG n°

/\ & GOYERNO DO ESTADO
Rua Dr. Henngue Caxderazzo, 321 ' Secrwld

Santo André - SP - 09190-165 FUNDAGCAO DO ABC
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ATO DE CONVOCACAO
HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS DE SANTO ANDRE

PROCESSO N2. 15.762/18

OBJETO: CONTRATAGCAO DE EMPRESA DESTINADA A PRESTACAO DE SERVICOS DE
MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS E QUIMIOTERAPICOS,
PROVENIENTES DE PRESCRICAO MEDICA DA EQUIPE DA ONCOLOGIA E
HEMATOLOGIA CLINICA, PARA PACIENTES AMBULATORIAIS OU INTERNADOS, PELO

HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS.

O presente certame segue as determinacdes do Regulamento de Compras e Contratacéo de
Servicos de Terceiros e Obras da Fundagae do ABC e unidades mantidas, publicado em 02 de
Dezembro de 2015 no DOESP/ Volume 125/ n°223 e retificado em 03 de dezembro de 2016 no
DOESP/ Volume 126/ n°226;

MODALIDADE: Valor Superior (art. 11, alinea “c”, do'Regulamento).
FORMA DE SELECAO: Menor ValorMensal Global

OBJETO: Contfatacio d€, empresa destinada a prestacao de servicos de
MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS E QUIMIOTERAPICOS,
PROVENIENTES ‘DE PRESCRICAO MEDICA DA EQUIPE DA ONCOLOGIA E
HEMATOLOGIA CLINICA, PARA PACIENTES AMBULATORIAIS OU INTERNADOS,
PEKO HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS.

MEMORIAL DESCRITIVO:

O Memorial Descritivo esta disponibilizado eletronicamente neste site, e nele consta todas as
informagdes técnicas aplicaveis, descricdo pormenorizada do servico a ser executado, bem
como todas as demais informagdes necessérias a elaboragdo da proposta técnica-comercial.

DATA E HORARIO DA ENTREGA DAS PROPOSTAS: As propostas deverdo ser entregues
somente no dia 05 de Junho de 2019 (PRAZO IMPRORROGAVEL), DAS 8:00HS AS 16:30
HS.

LOCAL DA ENTREGA DAS PROPOSTAS: As propostas deverdo ser entregues no endereco:
Rua Dr. Henrique Calderazzo, 321, Bairro Paraiso, Santo André/SP, no Setor de Compras
(4°andar). A documentacdo necessdria estara relacionada no Memorial Descritivo e sera
solicitada somente a empresa melhor classificada, mediante publicacéo.
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O envelope da proposta devera indicar: o nome da empresa, 0 objeto do certame e€;
OBRIGATORIAMENTE na proposta, indicar o endereco eletrénico (e-mail) para o qual sera
enviado o resultado do presente certame, ficando certo que o Hospital ndo sera
responsabilizado e/ou onerado por eventual auséncia de indicacdo, erro de digitacdo por parte
da empresa e problemas em seu servidor.

Santo André, 30 de Maio de 2019.

Emerson Sabaini

B.Silvio Gregori

Comprador 0 Gerente de Suprimentos
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